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PUGLIA DIPARTIMENTO PROMOZIONE DELLA SALUTE E DEL BENESSERE
ANIMALE
SEZIONE FARMACI, DISPOSITIVI MEDICI E ASSISTENZA
INTEGRATIVA

PROTOCOLLO USCITA-VEDI TIMBRO
Trasmissione in modalita telematica ai
sensi dell’art.47 del d.lgs n. 82/2005

Direttori Generali

Aziende Sanitarie Locali

(e per il loro tramite ai

- Direttori Sanitari;

- Direttori Distretti Socio Sanitari;

- Direttori Strutture Private Accreditate;

- Direttori medici dei P.O.;

- Direttori delle U.O. mediche;

- Direttori di Farmacia Ospedaliera/Territoriale)
Direttori Generali delle AOU e IRCCS Pubblici
(e per il loro tramite ai

- Direttori Sanitari;

- Direttori delle U.O. mediche;

- Direttori di Farmacia Ospedaliera)

Rappr. Legali degli IRCCS ed EE Priv. Accr.

(e per il loro tramite:

- Direttori Sanitari;

- Direttori delle U.O. mediche;

- Direttori di Farmacia Ospedaliera)

Exprivia S.P.A.

e, p.c.
Direttore del Dipartimento Promozione della Salute e del
Benessere Animale

Oggetto: Determinazione AIFA n. 276/2024 in merito all’inserimento del medicinale Sorafenib (originator
ed equivalenti) nell'elenco istituito ai sensi della legge n. 648/1996 per il trattamento di mantenimento
post-trapianto allogenico di cellule staminali in pazienti affetti da leucemia mieloide acuta ad alto rischio
di recidiva. Centri autorizzati dalla Regione alla prescrizione.

L'Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) con Determinazione n. 276 del 10 luglio 2024, pubblicata in Gazzetta
Ufficiale n. 172 del 24-07-2024, che si allega, ha disposto I'inserimento del medicinale Sorafenib (originator
ed equivalenti) nell'elenco istituito ai sensi della legge n. 648/1996 per la seguente indicazione terapeutica:

e trattamento di mantenimento post-trapianto allogenico di cellule staminali in pazienti affetti da
leucemia mieloide acuta ad alto rischio di recidiva.

Pertanto, si individuano in Tab.1, allegata alla presente, i Centri autorizzati alla prescrizione del medicinale
Sorafenib (originator ed equivalenti) per I'indicazione terapeutica ammessa alla rimborsabilita a carico del
SSN, ai sensi della legge 23 dicembre 1996, n. 648 di cui alla Determinazione AIFA n. 276/2024.

www.regione.puglia.it
Sezione Farmaci, dispositivi medici e assistenza integrativa

Via Gentile, 52 - 70126 Bari - Tel: 080 5403485
Email: f.brunetti@regione.puglia.it - pec: farmaceutica.regione@pec.rupar.puglia.it



=

[e6abda]
9 REGIONE
PUGLIA DIPARTIMENTO PROMOZIONE DELLA SALUTE E DEL BENESSERE
ANIMALE
SEZIONE FARMACI, DISPOSITIVI MEDICI E ASSISTENZA
INTEGRATIVA

Tale ricognizione ed aggiornamento é stata effettuata in base a provvedimenti autorizzativi medio tempore
emessi dalla competente Sezione Strategie e Governo dell’Offerta e Servizio Accreditamenti della Regione
Puglia sul Sistema Informativo Regionale Edotto, che costituisce la base informativa di riferimento.

| Direttori Sanitari dei P.O., per quanto concerne I'abilitazione degli specialisti preposti alla prescrizione dei
medicinali in oggetto, che si ricorda essere riservata esclusivamente ai medici specialisti ematologi, si
devono attenere scrupolosamente ai Centri di cui alla tab.1, verificando puntualmente che ogni specialista
sia incardinato nelle U.O./Serv./Amb. riconosciuti.

Le prescrizioni del medicinale in oggetto per I'indicazione di cui sopra devono essere obbligatoriamente
registrate sul sistema informativo regionale Edotto mediante l'utilizzo della funzionalita “prescrizione on
line”.

La dispensazione per utilizzo a domicilio del medicinale in oggetto, dovra essere effettuata da parte dei
Servizi Farmaceutici Territoriali delle ASL, dopo attenta verifica della corretta registrazione della
prescrizione informatizzata nel sistema informativo Edotto.

La presente viene trasmessa alla societa Exprivia per gli adeguamenti necessari sul Sistema Informativo
Edotto.

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.

Il responsabile del presente procedimento e il Dott. Francesco Brunetti della Sezione Farmaci, Dispositivi
Medici e Assistenza Integrativa Regionale, i cui recapiti sono riportati in calce.

Distinti saluti.

L’Istruttore
Dott. Giuseppe Marco De Novellis

Il Responsabile E.Q.
“Registri AIFA e Centri Prescrittori”
Dott. Francesco Brunetti

Il Dirigente della Sezione
Dott. Paolo Stella
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Dott. Giuseppe Marco De Novellis

Giuseppe Marco De
Novellis

23.10.2024 09:09:12
GMT+02:00

Il Responsabile E.Q.
“Registri AIFA e Centri Prescrittori”
Dott. Francesco Brunetti

Francesco Il Dirigente della Sezione
Brunetti
23.10.2024 Dott. Paolo Stella
08:14:01
Paolo Stella
GMT+01:00 23.10.2024
15:17:19
GMT+02:00
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Tab.1

CENTRI OSPEDALIERI
ASL-AAOO Univ. - IRCCS - EE

UNITA’ OPERATIVE (SPEC. EMATOLOGO)

CODICE EDOTTO

Lecce

Ospedale Perrino Brindisi Ematologia 967556
Ospedale V. Fazzi Lecce Ematologia 970019
Ospedale SS. Annunziata/Moscati Ta Ematologia 968432

968180
Istituto Tumori Giovanni Paolo Il (BA) Ematologia 971135
Casa Sollievo della Sofferenza SGR Ematologia 969567
AO Univ. Cons. Policlinico Bari Ematologia 966198
Ospedale Generale Prov. Card.G.Panico | Ematologia 969611
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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 10 luglio 2024

Inserimento del medicinale «Sorafenib» (originator ed equivalenti)
nell'elenco istituito, ai sensi della 1legge n. 648/1996, per il
trattamento di mantenimento post-trapianto allogenico di cellule
staminali in pazienti affetti da leucemia mieloide acuta ad alto
rischio di recidiva. (Determina n. 276/2024). (24A03802)

(GU n.172 del 24-7-2024)

IL PRESIDENTE

Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n.
300;

Visto 1'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, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326, che ha istituito
1'Agenzia italiana del farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro della
salute, di concerto con i Ministri della funzione pubblica e
dell'economia e delle finanze: «Regolamento recante  norme
sull'organizzazione ed il funzionamento dell'Agenzia italiana del
farmaco, a norma dell'art. 48, comma 13, del decreto-legge 30
settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge 24
novembre 2003, n. 326», come da wultimo modificato dal decreto 8
gennaio 2024, n. 3 del Ministro della salute, di concerto con 1
Ministri della funzione pubblica e dell'economia e delle finanze,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 11 del 15
gennaio 2024;

Visto il vigente 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);

Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024 con cui, a
decorrere dalla data dello stesso, il prof. Robert Giovanni Nistico'
e' stato nominato Presidente del consiglio di amministrazione
dell'Agenzia italiana del farmaco, ai sensi dell'art. 7 del citato
decreto del Ministro della salute 20 settembre 2004, n. 245 e
successive modificazioni ed integrazioni;

Visto il decreto del Ministro della salute 9 febbraio 2024 di
nomina del dott. Pierluigi Russo quale direttore tecnico-scientifico
dell'Agenzia italiana del farmaco, ai sensi dell'art. 10-bis del
citato decreto del Ministro della salute 20 settembre 2004, n. 245 e
successive modificazioni;

Visto il decreto del Ministro della salute 20 settembre 2018 che ha
ricostituito la Commissione consultiva tecnico-scientifica (CTS)
dell'AIFA, di cui all'art. 19 del decreto del Ministro della salute
20 settembre 2004, n. 245, per la durata di tre anni;

Visto 1'art. 38 del decreto-legge 6 novembre 2021, n. 152,
convertito in legge, con modificazioni, dall'art. 1, comma 1, legge
29 dicembre 2021, n. 233, il quale prevede la proroga della
Commissione consultiva tecnico-scientifica e del Comitato prezzi e
rimborso operanti presso l1'Agenzia italiana del farmaco fino al 28
febbraio 2022, successivamente prorogato fino al 1° dicembre 2023, in



virtu' del decreto-legge 29 settembre 2023, n. 132;

Visto il decreto-legge 21 ottobre 1996, n. 536, convertito, con
modificazioni, dalla legge 23 dicembre 1996, n. 648, e successive
modifiche, relativo alle misure per il contenimento della spesa
farmaceutica e la determinazione del tetto di spesa per 1'anno 1996
e, in particolare, 1'art. 1, comma 4, che dispone 1l'erogazione a
totale carico del Servizio sanitario nazionale per i medicinali
innovativi la cui commercializzazione e' autorizzata in altri Stati
ma non sul territorio nazionale, dei medicinali non ancora
autorizzati ma sottoposti a sperimentazione clinica e dei medicinali
da impiegare per un'indicazione terapeutica diversa da quella
autorizzata;

Visto il provvedimento della Commissione unica del farmaco (CUF),
del 20 luglio 2000, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 219 del 19
settembre 2000 con errata-corrige nella Gazzetta Ufficiale n. 232 del
4 ottobre 2000, concernente 1'istituzione dell'elenco dei medicinali
erogabili a totale carico del Servizio sanitario nazionale ai sensi
della legge 23 dicembre 1996, n. 648;

Visto il provvedimento CUF del 31 gennaio 2001, concernente il
monitoraggio clinico e di spesa dei medicinali inseriti nel succitato
elenco, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 24 marzo 2001, n. 70;

Vista la determina AIFA n. 27279 del 1° marzo 2023, pubblicata
nella Gazzetta Ufficiale n. 55 del 6 marzo 2023, relativa
all'inserimento del medicinale «Sorafenib» nel suddetto elenco per il
trattamento di mantenimento post-trapianto allogenico di cellule
staminali in pazienti affetti da 1leucemia mieloide acuta ad alto
rischio di recidiva;

Vista la determina AIFA n. 38199 del 23 marzo 2023, pubblicata
nella Gazzetta Ufficiale n. 73 del 27 marzo 2023, relativa
all'annullamento della determina AIFA n. 27279 del 1° marzo 2023;

Considerate le evidenze scientifiche a supporto dell'impiego di
«Sorafenib» nel trattamento di mantenimento post-trapianto allogenico
di cellule staminali in pazienti affetti da leucemia mieloide acuta
ad alto rischio di recidiva;

Ritenuto opportuno consentire la prescrizione di detto medicinale,
a totale carico del Servizio sanitario nazionale, come terapia di
mantenimento per i pazienti con leucemia mieloide acuta FLT3 ITD+, di
eta' maggiore o uguale ai diciotto anni, in remissione completa post
trapianto allogenico di cellule staminali e ad alto rischio di
recidiva;

Tenuto conto della decisione assunta dalla CTS dell'AIFA nella
riunione dell'11l, 12 e 13 gennaio 2023 - stralcio verbale n. 82;

Vista la delibera di approvazione del consiglio d'amministrazione
di AIFA del 23 gennaio 2023, n. 4;

Vista la delibera di approvazione del consiglio d'amministrazione
di AIFA del 17 aprile 2024, n. 7;

Ritenuto, pertanto, di includere «Sorafenib» (originator ed
equivalenti) nell'elenco dei medicinali erogabili a totale carico del
Servizio sanitario nazionale, ai sensi della legge 23 dicembre 1996,
n. 648, per il trattamento di mantenimento post-trapianto allogenico
di cellule staminali in pazienti affetti da leucemia mieloide acuta
ad alto rischio di recidiva;

Determina:
Art. 1

1. I1 medicinale SORAFENIB (originator ed equivalenti) e' inserito,
ai sensi dell'art. 1, comma 4, del decreto-legge 21 ottobre 1996, n.
536, convertito dalla legge 23 dicembre 1996, n. 648, nell'elenco
istituito col provvedimento della Commissione unica del farmaco, ed
e' erogabile, a totale carico del Servizio sanitario nazionale, per
il trattamento di mantenimento post-trapianto allogenico di cellule
staminali in pazienti affetti da 1leucemia mieloide acuta ad alto
rischio di recidiva, nel rispetto delle condizioni  indicate
nell'allegato che fa parte integrante della presente determina.

2. Ai fini della consultazione delle liste dei farmaci a totale
carico del Servizio sanitario nazionale, si rimanda agli elenchi
pubblicati sul sito istituzionale dell'AIFA www.aifa.gov.it



Art. 2

La presente determina ha effetto dal giorno successivo alla sua
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.
Roma, 10 luglio 2024

I1 Presidente: Nistico'
Allegato 1

Denominazione: SORAFENIB (originator ed equivalenti).

Indicazione terapeutica: trattamento di mantenimento
post-trapianto allogenico di cellule staminali in pazienti affetti da
leucemia mieloide acuta ad alto rischio di recidiva.

Criteri di inclusione:

paziente con LMA FLT3 ITD+ > 18 anni, in remissione completa
post trapianto allogenico di cellule staminali tra il G+60 ed entro
il G+100 dal giorno di infusione.

Criteri di esclusione:

grave ipertensione incontrollata;

dialisi renale;

coagulopatia grave in atto;

infezione in atto;

insufficienza cardiaca grave;

nota resistenza ad anti FLT3;

GVHD acuta attiva (> grado I) non controllata dai farmaci.

Periodo di prescrizione a totale carico del Servizio sanitario
nazionale: fino a nuova determina dell'Agenzia italiana del farmaco.

Piano terapeutico:

schema posologico: «Sorafenib» 400 mg per os ogni dodici ore.

Durata del trattamento: la durata del trattamento e' prevista per
massimo due anni.

Altre condizioni da osservare: 1le modalita' previste dagli
articoli 4, 5, 6 del provvedimento datato 20 luglio 2000 citato 1in
premessa, in relazione a: art. 4: istituzione del registro,
rilevamento e trasmissione dei dati di monitoraggio clinico ed
informazioni riguardo a sospensioni del trattamento (mediante
apposita scheda come da provvedimento 31 gennaio 2001, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale n. 70 del 24 marzo 2001); art. 5:
acquisizione del consenso informato, modalita' di prescrizione e di
dispensazione del medicinale; art. 6: rilevamento e trasmissione dei
dati di spesa.

Parametri per il monitoraggio clinico:

monitoraggio mensile clinico (inclusi parametri vitali) e
laboratoristico comprensivo di emocromo, funzionalita' epato-renale,
coagulazione e funzionalita' tiroidea.

Monitoraggio della MMR a cadenza trimestrale o a discrezione
del clinico.



