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REGIONE DIPARTIMENTO PROMOZIONE
P DELLA SALUTE, DEL BENESSERE
UGLIA E DELLO SPORT PER TUTTI

SEZIONE RISORSE STRUMENTALI E
TECNOLOGICHE

Servizio Politiche del Farmaco

Prot. n. AGO/081/ /£ /)0, del el B
: . Alla cortese attenzicne:
Direttori Generali e Sanitari
delle Aziende Sanitarie Locali
(e per il loro tramite ai
- Direttori dei Distretti Socio Sanitari
- Direttori Medici dei P.O.
- Direttori delle Farmacie Ospedaliere e
Territoriali

- Medici Specialisti)

Direttori Generali e Sanitari

delle Aziende Ospedaliero Universitarie
degli IRCCS pubblici

(e per il loro tramite ai
- Direttori delle Farmacie Ospedaliere
- Medici Specialisti)

Rappr. Legali degli IRCCS privati ed E.E.

(e per il loro tramite qi

- Direttori di Farmacia Ospedaliera
- ai Medici Specialisti)

Exprivia S.P.A.

Oggetto: Determinazione AIFA DG n. 1704/2019 in merito alla specialita
medicinale Sativex (Delta-9-Tetraidrocannabinolo (THC) + Cannabidiolo
(CBD)).

L’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) con Determinazione n. 1704 del
18/11/2019, pubblicata in Gazzetta Ufficiale n. 283 del 03.12.2019, che si
allega, ha disposto, a partire dal 04/12/2019, la chiusura del registro di
monitoraggio e I'eliminazione del Managed Entry Agreements (MEA) della
specialita medicinale Sativex (Delta-9-Tetraidrocannabinolo (THC) +
Cannabidiolo (CBD)) per la seguente indicazione terapeutica:

* trattamento per alleviare i sintomi in pazienti affetti da spasticita da
moderata a grave dovuta alla sclerosi multipla (SM) che non hanno
manifestato una risposta adeguata ad altri farmaci antispastici e che
hanno mostrato un miglioramento clinicamente significativo dei
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sintemi associati alla spasticita nel corso di un periodo di prove

iniziale della terapia.

Considerato che, il rispetto dei parametri aggiornati dall’AlFA, stabiliti dal
MEA, comunicato dallo scrivente Servizio in data 21/01/2019 con nota prot.

AOO0/081/312 (inizio

monitoraggio

01.05.2013 fine

monitoraggio

03.12.2019), nonché dei termini previsti dallo stesso per la registrazione
delle richieste farmaco, dispensazioni farmaco e fine trattamento, s'invita i
Direttori Aziendali degli Enti in indirizzo a diffondere tali informazioni in via
confidenziale esclusivamente ai medici dei centri autorizzati alla prescrizione
della specialita medicinale in oggetto (Tab. 1) ed ai farmacisti delle strutture
eroganti, al fine di garantire la corretta applicazione delle disposizioni AIFA
trasmesse, in considerazione degli importanti risvolti in termini di possibile

aumento della spesa farmaceutica

regionale derivante dall’eventuale

mancato accesso ai meccanismi di rimborso previsti dagli accordi negoziali

AlFA.

Tab. 1
Centri Ospedalieri U.0./Servizi Ospedalieri Cod. EDOTTO
ASL BA
Ospedale della Murgia -Altamura Servizio di Neurologia 099704
Ospedale Monopoli U.0. Neurologia 969736
Ospedale Di Venere U.O. Neurologia 969698
ASL BT
Ospedale Andria U.O. Neurologia 969138
Ospedale Barletta “Mons. R. Dimiccoli” U.O. Neurologia 969208
ASL BR
Ospedale A. Perrino -Brindisi U.0. Neurologia 967547
ASL LE
Ospedale “V.Fazzi” -Lecce U.0. Neurologia 970011
Ospedale Casarano U.0. Neurologia 970112
ASL TA
Ospedale Taranto-SS. Annunziata/Moscati U.0. Neurologia 968170
AAQO Univ. - IRCCS - EE
AQ Univ. OORR Foggia U.0. Neurologia 965752
Casa Sollievo della Sofferenza U.0. Neurologia 969573
AO Univ. Cons. Policlinico - Bari U.0. Neurologia Univ. L. 966245

Amaducci

Ente Eccl. Osp. Gen. Reg Miulli U.0. Neurologia 969466
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Si invita pertanto, sia i medici specialisti incardinati nelle U.O di propria
competenza (Tab. 1), sia i farmacisti dei Servizi farmaceutici Aziendali, al fine
di garantire il corretto monitoraggio sulla appropriatezza prescrittiva, a
consultare la tabella “stato attuale delle procedure di rimborso” accessibile
al seguente link:
https://www.aifa.gov.it/web/guest/-/chiusura-managed-entry-agreements-
mea-registro-sativex

La stessa AIFA, con determinazione DG n. 1704/2019, ha disposto:

e . Ia prescrizione del Farmaco su scheda di prescrizione cartacea
(allegato 1) da effettuare in maniera informatizzata nel nuovo
sistema informativo EDOTTO e contestuale compilazione della
scheda di fine trattamento selezionando la voce “Chiusura
monitoraggio” presente tra le cause di fine trattamento;

*  [l'impossibilita ad inserire i nuovi trattamenti per i pazienti con data
di valutazione con data uguale o successiva al 04/12/2019.

Pertanto, la prescrizione da avviare al trattamento sia dei pazienti naive sia
di quelli gia in cura, dovra obbligatoriamente essere effettuata solo ed
esclusivamente in accordo ai criteri di eleggibilita tramite “la scheda
prescrizione del farmaco Sativex”, implementata nel sistema informativo
Regionale EDOTTO, e fruibile tramite la funzione “Gestire Piano
Terapeutico”, per consentire le successive fasi di monitoraggio ed
erogazione.

La dispensazione dovra essere effettuata da parte dei Servizi Farmaceutici
Territoriali delle ASL , dopo attenta verifica della corretta compilazione della
scheda di eleggibilita del paziente opportunamente predisposta dall’AIFA ed
implementata nel sistema informativo Regionale EDOTTO.
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Siinvita le Aziende Sanitarie Locali territoriaimente competenti per territorio
a vigilare sull’operato delle stiutture private accreditate, ivi inclusi gli Enti
Ecclesiastici e degli IRCCS privati.

Il responsabile del presente procedimento & il dott. F. Colasuonno del
Servizio Politiche del Farmaco regionale, che potra essere contattato per

eventuali ulteriori informazioni in merito all’indirizzo mail
f.colasuonno@regione.puglia.it
Distinti saluti.

] Responsabile P.O.
Registri di Monitor?"aggio AIFA e Cenfri

Il Dirigente di Servizio
dott. Pagfo Stella

t‘ente di
ing. ‘Kfto Ba

v ai

Servizio Politiche del Farmaco Via Gentile, 57 - 70126 Bari
mail: f.colasuonno@regione.puglia.it  Tel: 080 5404951 - Fax: 080 5409521

pec: farmaceutica.regione@ pec.rupar.puglia.it Pag. 4



3-12-2019

Gazzerta UFFICIALE DELLA REPUBRLICA [TALIANA

Serie generale - n. 283

Art. 4.
Disposizioni finali
La presente determina ha effetto dal giorno successivo
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficia-
le della Repubblica italiana e sara notificata alla societa

titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio
del medicinale.

Roma, 18 novembre 2019

Il direttore generale: Li Bassi

19A07523

DETERMINA 18 novembre 2019.

Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Sati-
vex» ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537. (Determina n. DG 1704/2019).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto P'art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svilup-
po e per la correzione dell’andamento dei conti pubblici»,
convertito, con modificazioni, nella 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 pub-
blica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento recante
norme sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ A genzia
italiana del farmaco, a norma dell’art. 48, comma 13, del de-
creto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326», cosi come
modificato dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro del-
la salute, di concerto con i Ministri per la pubblica ammini-
strazione e la semplificazione e dell’economia e delle finan-
ze: «Modifica al regolamento e funzionamento dell’ Agenzia
italiana del farmaco (AIFA), in attuazione dell’art, 17. com-
ma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con
modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»:

Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016. n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale & stato dato avviso
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie
generale - n. 140 del 17 giugno 2016:

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi-
ve modificazioni ed integrazioni;

S

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperienze e I'interazione tra pubblico e
privato»;

Visto il decreto del Ministro della salute del 27 set-
tembre 2018, registrato, ai sensi dell’art. 5, comma 2, del
decreto legislativo 30 giugno 2011, n. 123, dall’Ufficio
centrale del bilancio presso il Ministero della salute in
data 4 ottobre 2018, al n. 1011, con cui il dott. Luca Li
Bassi ¢ stato nominato dircttore generale dell’ Agenzia
italiana del farmaco e il relativo contratto individuale di
lavoro con decorrenza 17 ottobre 2018, data di effettiva
assunzione delle funzioni;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare
riferimento all’art. 8;

Visto I'art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996,
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza
pubblica», che individua i margini della distribuzione per
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti;

Visto I"art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra Agen-
zia e titolari di autorizzazioni;

Visto I'art. 5 della legge n. 222/2007 pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007 recante
«interventi urgenti in materia economico-finanziaria, per
lo sviluppo e I’equita sociale»;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente |’ attuazione della
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernente i medici-
nali per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE;

Visto I'art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri-
le 2006, n. 219 ¢ successive modificazioni ed integrazioni;

Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3:

Vista la determina 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004
(Revisione delle note CUF)». pubblicata nel supplemento
ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre
2004 e successive modificazioni;

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata
nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 156 del 7 lu-
glio 2006, concernente «Elenco dei medicinali di classe
a) rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale (SSN) ai
sensi dell’art. 48, comma 3. lettera ¢), del decreto-legge
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni,
nella legge 24 novembre 2006, n. 326. (Prontuario farma-
ceutico nazionale 2006)»;

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pub-
blicata nella Gazzerta Ufficiale - Serie generale - n. 227
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non
convenzionata»;

Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo-
vere 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 modifica-
zioni ed integrazioni;
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Vista la determina n. 387 del 9 aprile 2013 con la quale la societa GW Pharma Ltd ha ottenuto I"autorizzazione
all'immissione in commercio del medicinale «Sativex» (Delta-9-Tetraidrocannabinolo (THC) + Cannabidiolo (CBD)):

Vista la domanda con la quale la societa il 03/07/2017 ha chiesto la rinegoziazione del prezzo del medicinale
«Sativex» (Delta-9-Tetraidrocannabinolo (THC) + Cannabidiolo (CBD));

Vista la determina AAM/PPA n. 232/2019 del 18 marzo 2019, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale
- n. 130 del 5 giugno 2019, con cui & stato autorizzato il trasferimento di titolarita del medicinale «Sativex» (Delta-9-
Tetraidrocannabinolo (THC) + Cannabidiolo (CBD)) a favore di GW Pharma (International) BV;

Visto il parere della Commissione tecnico-scientifica nella seduta del 13 settembre 2017;

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella seduta del 24 settembre 2019:

Vista la deliberazione n. 25 del 30 ottobre 2019 del consiglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su proposta
del direttore generale;

Determina:

Art. 1.
Classificazione ai fini della rimborsabilita
Il medicinale SATIVEX (Delta-9-Tetraidrocannabinolo (THC) + Cannabidiolo (CBD)) ¢ rinegoziato alle condi-
zioni di seguito indicate:

confezione: «spray per mucosa orale» 3 flaconi nebulizzatori con pompa dosatrice da 10 ml - 90 erogazioni
-ALC. n. 040548113 (in base 10);

classe di rimborsabilita: H;

prezzo ex factory (IVA esclusa): € 440,00;

prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 726,18.
Validita del contratto: ventiquattro mesi.

Sconto obbligatorio 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.

Eliminazione registro di monitoraggio ¢ MEA (Cost-Sharing ed il Payment by Result).
Art, 2,
Condizioni e modalita di impiego
Scheda di prescrizione cartacea (allegato 1).
Art. 3.
Classificazione ai fini della fornitura
La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Sativex» (Delta-9-Tetraidrocannabinolo (THC) + Can-

nabidiolo (CBD)) ¢ la seguente: medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare di volta in volta,
vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - neurologo (RNRL).

Art. 4.
Dispaosizioni finali
La presente determina ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzerta Ufficiale

della Repubblica italiana e sara notificata alla societa titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del
medicinale.

Roma, 18 novembre 2019

Il direttore generale: 1.1 Bassi
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ALLEGATO

Scheda cartacea per la prescrizione della specialitd medicinale SATIVEX (delta-9-
tetraidrocannabinolo e cannabidiolo)

La prescrivibilita di questo medicinale é consentita ai soli medici appartenenti a strutture ospedaliere e sanitarie
territoriali espressamente autorizzate dalla Regione di rispettiva pertinenza (Centri specialistici Sclerosi Multipla) e

specialisti neurologi.

Indicazioni terapeutiche: Sativex & indicato come trattamento per alleviare i sintomi in pazienti adulti affetti da
spasticita da moderata a grave dovuta alla sclerosi multipla (SM) che non hanno manifestato una risposta adeguata ad
altri medicinali antispastici e che hanno mostrato un miglioramento clinicamente significativo dei sintomi associati alla
spasticita nel corso di un periodo di prova iniziale della terapia.

Centro prescrittore :
Azienda Sanitaria:

Unita Operativa Richiedente: Data: / it

Paziente (nome, cognome):

Data di nascita: / Vi Sesso: M [J F O

Codice Fiscale o Tessera Sanitaria dell’Assistito:

Residenza:

ASL di Residenza: Provincia: Regione:

Medico curante;

Diagnosi
Paziente adulto affetto da spasticitd da moderata a grave [Numerical Rating Scale (NRS) per la Spasticitd 0O
compreso tra 4-10] dovuta alla sclerosi multipla (SM) che non ha manifestato una risposta adeguata ad altri
medicinali antispastici.

Numerical Rating Scale (NRS) per la Spasticita compreso tra 4-10
Paziente gia in trattamento con altri medicinali antispastici
Indicare quali: o baclofen orale

O tizanidina

0O dantrolene

O eperisone

o tiocolchicoside

O altro, specificare:

0o

Prima
Rivalutazione (4
settimane dopo
Vinizio del
trattamento)**

Seconda
Rivalutazione
(14 settimane
dopo l'inizio del
trattamento)

Controllo
semestrale (
rivalutazioni
successive alla
seconda)

Numerical Rating Scale (NRS) per la spasticita (0-10)
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** In assenza di un miglioramento di almeno il 20% dei sintomi associati alla spasticita utilizzando una scala di
autovalutazione del paziente da 0 a 10 dopo le prime 4 settimane di trattamento il farmaco deve essere SOSPeso.

Successivamente alla seconda prescrizione (da effettuarsi 14 settimane dopo I'inizio del trattamento), la necessita di
continuare il trattamento deve essere rivalutata a intervalli semestrali nel corso della tera pia.

Specificare se:

O inizio terapia
o prosecuzione terapia Data di inizio terapia con Sativex: / /
PROGRAMMA TERAPEUTICO

Farmaco Prescritto: | Sativex {delta-9-tetraidrocannabinolo e cannabidiolo)

Posologia: | Periodo di titolazione: Si richiede un periodo di titolazione per ottenere la dose
ottimale. Il numero e |a frequenza delle applicazioni dello spray variano da
paziente a paziente.

Periodo di mantenimento: Numero di applicazioni totali/ die:

Numero di applicazioni spray mattutine:

Numero di applicazioni spray serali:

La prescrizione va effettuata in accordo con il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto (RCP).
Una nuova Scheda cartacea deve essere compilata in occasione di ogni rivalutazione,

La prima rivalutazione va effettuata 4 settimane dopo l'inizio del trattamento.

La seconda rivalutazione va effettuata 14 settimane dopo [inizio del trattamento.

Per le rivalutazioni successive alla seconda, specificare la durata prevista per il trattamento:

NOTA BENE: La validita della Scheda di Prescrizione Cartacea non pud superare i 6 mesi dalla data di compilazione.
Nome e cognome del Medico Prescrittore*:

Recapiti del Medico:

* La prescrivibilitd di questo medicinale & consentita ai soli medici appartenenti a strutture ospedaliere e sanitarie territoriali
espressamente autorizzate dalla Regione di rispettiva pertinenza (Centri specialistici Sclerosi Muitipia) e specialisti neurologi,

TIMBRO E FIRMA DEL MEDICO RICHIEDENTE

19A07524




