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Prot. n. AOO/197/0762 del 03.03.22 
Protocollazione in uscita 
Trasmissione solo a mezzo email/PEC 
 ai sensi del D.LGS. n.82/2005  

Direttori Generali  
Aziende Sanitarie Locali 
(e per il loro tramite ai 
- Direttori Sanitari; 
- Direttori DSS; 
- Direttori Sanitari Strut. Priv. Accred. 
- Direttori Medici dei P.O.; 
- Direttori delle U.O. dei Centri autorizzati; 
- Direttori delle Farm. Osped. e Territ.) 
Direttori Generali  

 Aziende Ospedaliero Universitarie 
 IRCCS Pubblici 

(e per il loro tramite ai 
- Direttori Sanitari 
- Direttori delle U.O. dei Centri autorizzati; 
- Direttori delle Farmacia Ospedaliera) 
Rappr. Legali IRCCS Privati ed E.E.  
(e per il loro tramite ai 
- Direttori Sanitari 
- Direttori delle U.O. dei Centri autorizzati; 
- Direttori della Farmacia Ospedaliera) 

 
 
Oggetto: Determinazione AIFA n. 80/2022 e 140/2022 in merito alla chiusura del 
Registro Privigen (immunoglobuline, umane normali). Adempimenti dei Centri 
autorizzati alla prescrizione e dispensazione. 
 
L’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) con Determinazioni n.80/22 e 140/22, che si 
allegano, ha disposto la rinegoziazione e la chiusura del Registro di monitoraggio del 
medicinale per uso umano Privigen (immunoglobuline, umane normali), a partire 
dal 09.02.2022, per la seguente indicazione terapeutica sottoposta a monitoraggio: 
 

 Polineuropatia demielinizzante infiammatoria cronica (CIDP). 
 

Si invitano pertanto le Direzioni Aziendali dei centri di cui alla Tab.1 a diffondere 
tale informativa sia ai medici specialisti incardinati nelle U.O di propria competenza, 
sia ai farmacisti dei Servizi farmaceutici Aziendali, al fine di consentire ad ognuno, il 
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corretto svolgimento delle successive fasi, al fine di garantire il corretto 
monitoraggio sulla appropriatezza prescrittiva. 
 
Tab. 1 

ASL  CITTA' P.O. U.O./SERVIZI 
CODICE 
EDOTTO 

BARI BARI A.O.U. POLICLINICO 

NEUROLOGIA UNI. 
AMADUCCI* 
 
NEUROFISIOPATOLOGIA* 

966245 
 
 
966354 

BARI ALTAMURA P.O. F. PERINEI ALTAMURA NEUROLOGIA ◊ 099704 

BARI MONOPOLI P.O. MONOPOLI NEUROLOGIA ◊ 969736 

BARI BARI P.O. DI VENERE NEUROLOGIA ◊ 969698 

BARI ACQUAVIVA  DELLE F. P.O. E.E. MIULLI NEUROLOGIA * 969466 

BT ANDRIA P.O. BONOMO ANDRIA  NEUROLOGIA*  969138 

BR BRINDISI P.O. A. PERRINO NEUROLOGIA* 967547 

FG 
SAN GIOVANNI 
ROTONDO 

CASA SOLLIEVO DELLA 
SOFFERENZA  

NEUROLOGIA* 
969573 

LE TRICASE 
E.E. PIA FONDAZIONE CARD. 
PANICO 

NEUROLOGIA ◊ 
971371 
971403 

LE LECCE P.O. V. FAZZI NEUROLOGIA * 970011 

LE CASARANO P.O. CASARANO NEUROLOGIA ◊ 970112 

TA TARANTO 
P.O. SS ANNUNZIATA-SAN 
G.MOSCATI 

NEUROLOGIA * 
968170 

*centri preposti alla eleggibilità (di cui alla DGR 329/2018) 
◊centri preposti alla condivisione 
 
La stessa AIFA specifica che: 

 non sarà possibile inserire nuovi trattamenti per i pazienti con data di 
valutazione uguale o successiva al 09.02.2022; 

 che la gestione dei pazienti già in trattamento con il medicinale in oggetto 
sottoposto a registro di monitoraggio verrà garantita con la prosecuzione del 
trattamento nelle modalità definite nella scheda del registro, fino alla 
chiusura del trattamento; 

il clinico potrà procedere alla compilazione della scheda di fine trattamento 
selezionando la voce “Chiusura Monitoraggio” presente tra le cause di fine 
trattamento. 
 
Si invitano le Aziende Sanitarie Locali territorialmente competenti per territorio a 
vigilare sull’operato delle strutture private accreditate, ivi inclusi gli Enti Ecclesiastici 
e degli IRCCS privati. 
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Il responsabile del presente procedimento è il dott. F. Colasuonno della Sezione 
Farmaci, Dispositivi Medici e Assistenza Integrativa Regionale, che potrà essere 
contattato per eventuali ulteriori informazioni in merito all’indirizzo mail 
f.colasuonno@regione.puglia.it  
Distinti saluti. 
 
 
                        Il Responsabile P.O. 

Registri di Monitoraggio AIFA e Centri Prescrittori  

                        dott. Francesco Colasuonno                 
                                     
 

                Il Dirigente di Sezione    
                    dott. Paolo Stella  

FRANCESCO
COLASUONNO
03.03.2022
14:17:23 UTC

Documento
firmato da:
PAOLO STELLA
03.03.2022
14:32:22 UTC
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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
DETERMINA 26 gennaio 2022 

Rinegoziazione del medicinale per  uso  umano  «Privigen»,  ai  sensi
dell'articolo 8, comma 10, della legge  24  dicembre  1993,  n.  537.
(Determina n. 80/2022). (22A00809) 

(GU n.32 del 8-2-2022)

                    IL DIRIGENTE DEL SETTORE HTA 

  Visto l'art. 48  del  decreto-legge  30  settembre  2003,  n.  269,
recante «Disposizioni urgenti per  favorire  lo  sviluppo  e  per  la
correzione  dell'andamento  dei  conti  pubblici»,  convertito,   con
modificazioni, nella legge 24 novembre 2003, n. 326, che ha istituito
l'Agenzia italiana del farmaco e, in particolare, il  comma  33,  che
dispone la negoziazione del prezzo  per  i  prodotti  rimborsati  dal
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori; 
  Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004  del  Ministro  della
salute,  di  concerto  con  i  Ministri  della  funzione  pubblica  e
dell'economia e delle finanze, recante norme sull'organizzazione e il
funzionamento dell'Agenzia italiana  del  farmaco,  emanato  a  norma
dell'art. 48, comma 13, sopra citato, come modificato dal decreto  n.
53 del Ministero della salute di  concerto  con  i  Ministri  per  la
pubblica amministrazione e la semplificazione e dell'economia e delle
finanze del 29 marzo 2012; 
  Visto  il  regolamento  di  organizzazione,  del  funzionamento   e
dell'ordinamento del personale  dell'Agenzia  italiana  del  farmaco,
pubblicato sul sito istituzionale dell'Agenzia  (comunicazione  nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie  generale  -  n.
140 del 17 giugno 2016) (in appresso «Regolamento»); 
  Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 2020, con
cui il dott. Nicola Magrini  e'  stato  nominato  direttore  generale
dell'Agenzia italiana del farmaco con decorrenza dal 2 marzo 2020; 
  Vista la determina del direttore generale n. 643 del 28 maggio 2020
con cui e' stato conferito al dott. Trotta  Francesco  l'incarico  di
dirigente del settore HTA ed economia del farmaco; 
  Vista la determina del direttore generale n. 1568 del  21  dicembre
2021 con cui e' stata conferita al dott. Trotta Francesco la  delega,
ai sensi dell'art. 10, comma 2, lettera e), del decreto  ministeriale
20  settembre  2004,  n.  245,  per  la  firma  delle  determine   di
classificazione e prezzo dei medicinali; 
  Vista la legge 24 dicembre 1993, n.  537,  concernente  «Interventi
correttivi di finanza pubblica», con particolare riferimento all'art.
8, comma 10, che prevede la classificazione dei medicinali  erogabili
a carico del Servizio sanitario nazionale; 
  Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Disciplina  della
tutela sanitaria delle attivita' sportive e  della  lotta  contro  il
doping»; 
  Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 12 dicembre  2006,  relativo  ai  medicinali  per  uso
pediatrico; 
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  Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento europeo e del
Consiglio del 13 novembre 2007 sui medicinali per  terapie  avanzate,
recante modifica della direttiva 2001/83/CE e del regolamento (CE) n.
726/2004; 
  Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento europeo e  del
Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce procedure comunitarie per
l'autorizzazione e la  vigilanza  dei  medicinali  per  uso  umano  e
veterinario e che istituisce l'Agenzia europea per i medicinali; 
  Visto il decreto  legislativo  24  aprile  2006,  n.  219,  recante
«Attuazione della direttiva 2001/83/CE  (e  successive  direttive  di
modifica) relativa ad un codice comunitario concernente i  medicinali
per uso umano»; 
  Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 
  Visto il decreto del Ministero  della  salute  del  2  agosto  2019
recante «Criteri e modalita' con cui l'Agenzia italiana  del  farmaco
determina, mediante negoziazione, i prezzi dei farmaci rimborsati dal
Servizio sanitario nazionale», pubblicato  nella  Gazzetta  Ufficiale
della Repubblica italiana - Serie generale - n.  185  del  24  luglio
2020; 
  Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 2012,  n.
158, recante «Disposizioni urgenti per  promuovere  lo  sviluppo  del
Paese  mediante  un  piu'  alto  livello  di  tutela  della  salute»,
convertito, con modificazioni, nella legge 8 novembre 2012, n. 189, e
successive modificazioni ed integrazioni; 
  Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernente «Elenco  dei
medicinali di classe a) rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale
(SSN) ai sensi dell'art. 48, comma 5, lettera c),  del  decreto-legge
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, nella legge
24 novembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico  nazionale  2006)»,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie
generale - n. 156 del 7 luglio 2006; 
  Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante «Manovra per
il   governo   della   spesa   farmaceutica   convenzionata   e   non
convenzionata», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della  Repubblica
italiana - Serie generale - n. 227 del 29 settembre 2006; 
  Vista la determina AIFA n. 390/2010 del 14 giugno 2010,  pubblicata
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale -
n. 149, del 29 giugno 2010,  recante  «Regime  di  rimborsabilita'  e
prezzo di vendita del medicinale "Privigen" (immunoglobulina  umana),
autorizzata con procedura centralizzata dalla Commissione europea»; 
  Vista la domanda presentata in data 18 gennaio 2021 con la quale la
societa'  CSL  Behring  GMBH  ha  chiesto  la  rinegoziazione   delle
condizioni  negoziali  del  medicinale  «Privigen»  (immunoglobuline,
umane normali, per somm. intravas); 
  Visto   il   parere   espresso   dalla    Commissione    consultiva
tecnico-scientifica nella seduta del 6-9 e 12 aprile 2021; 
  Visto il parere reso dal Comitato prezzi e  rimborso  nella  seduta
del 21 e 23-25 giugno 2021; 
  Vista la delibera n. 67 del  20  dicembre  2021  del  consiglio  di
amministrazione  dell'AIFA,  adottata  su  proposta   del   direttore
generale,  concernente  l'approvazione   dei   medicinali   ai   fini
dell'autorizzazione all'immissione in commercio e rimborsabilita'  da
parte del Servizio sanitario nazionale; 
  Visti gli atti d'ufficio; 

                             Determina: 

                               Art. 1 

            Classificazione ai fini della rimborsabilita' 

  Il medicinale PRIVIGEN (immunoglobuline, umane normali,  per  somm.
intravas) nelle confezioni sotto indicate e' classificato come segue. 
  Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione: 
    terapia sostitutiva in adulti, bambini e adolescenti (0-18  anni)
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per: 
      sindromi  da  immunodeficienza  primaria  (PID)  con   alterata
produzione di anticorpi; 
      immunodeficienze secondarie (SID) in pazienti che  soffrono  di
infezioni gravi o ricorrenti, trattamento antimicrobico inefficace  e
con insufficienza anticorpale specifica accertata (PSAF)*, o  livelli
sierici di IgG <4 g/l 
      *PSAF = incapacita' ad incrementare  di  almeno  due  volte  il
titolo   anticorpale   di   IgG    a    seguito    di    vaccinazione
anti-pneumococcica con antigene polisaccaridico e polipeptidico. 
    immunomodulazione in adulti, bambini e  adolescenti  (0-18  anni)
per: 
      trombocitopenia immune  primaria  (ITP)  in  pazienti  ad  alto
rischio di  emorragia  o  prima  di  interventi  chirurgici,  per  il
ripristino della conta piastrinica; 
      sindrome di Guillain-Barre'; 
      morbo di Kawasaki (in associazione con acido acetilsalicilico; 
      polineuropatia demielinizzante  infiammatoria  cronica  (CIDP).
Esistono solo  esperienze  limitate  sull'uso  delle  immunoglobuline
endovenose nei bambini con CIDP; 
      neuropatia motoria multifocale (MMN). 
  Confezioni: 
    «100 mg/ml - soluzione per infusione  uso  endovenoso  flaconcino
(vetro)» 1 flaconcino da 50 ml - A.I.C. n. 039712017/E (in base 10); 
    classe di rimborsabilita': H; 
    prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 275,00; 
    prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 453,86; 
    «100 mg/ml - soluzione per infusione  uso  endovenoso  flaconcino
(vetro)» 1 flaconcino da 200 ml - A.I.C. n. 039712031/E (in base 10); 
    classe di rimborsabilita': H; 
    prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 1.100,00; 
    prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 1.815,44; 
    «100 mg/ml - soluzione per infusione  uso  endovenoso  flaconcino
(vetro)» 1 flaconcino da 25 ml - A.I.C. n. 039712043/E (in base 10); 
    classe di rimborsabilita': H; 
    prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 137,50; 
    prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 226,93; 
    «100 mg/ml - soluzione per infusione  uso  endovenoso  flaconcino
(vetro)» 1 flaconcino da 100 ml - A.I.C. n. 039712029/E (in base 10); 
    classe di rimborsabilita': H; 
    prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 550,00; 
    prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 907,72. 
  Eliminazione  dello  sconto  obbligatorio  vigente  sul  prezzo  ex
factory,  da  praticarsi  alle  strutture  sanitarie  pubbliche,  ivi
comprese le strutture sanitarie private accreditate con  il  Servizio
sanitario nazionale, come da condizioni negoziali. 
  Validita' del contratto: ventiquattro mesi. 

                               Art. 2 

               Classificazione ai fini della fornitura 

  La  classificazione  ai  fini  della   fornitura   del   medicinale
«Privigen» (immunoglobuline, umane normali, per somm. intravas) e' la
seguente:  medicinale  soggetto  a  prescrizione  medica  limitativa,
utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad
esso assimilabile (OSP). 

                               Art. 3 

                         Disposizioni finali 

  La presente determina ha effetto dal  giorno  successivo  alla  sua
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della  Repubblica  italiana  e
sara'   notificata   alla   societa'   titolare   dell'autorizzazione
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all'immissione in commercio. 
    Roma, 26 gennaio 2022 

                                                 Il dirigente: Trotta 
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