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

SEZIONE RISORSE STRUMENTALI E
TECNOLOGICHE

Servizio Politiche del Farmaco

) =
Prot. n. ACG,IQSJ/_{_; £2 del Al

Alla cortese attenzione:

Direttori Generali e Sanitari

delle Aziende Sanitarie Locali

delle Aziende Ospedaliero Universitarie

(e per il loro tramite

- aiDirettori delle U.O. riferibili ai Centri autorizzati
- aiDirettori dei distretti Socio Sanitari

- aiDirettori Sanitari delle Strutture Priv. Accr.

- aiDirettori di Farmacia Ospedaliera/Territoriale)

Rappr. Legali degli IRCCS ed Enti Ecclesiastici

(e per il loro tramite

- -aiDirettori di Farmacia Ospedaliera

- aiDirettori delle U.O. riferibili ai Centri autorizzati

Exprivia S.p.a

Oggetto: Determinazione AIFA n. 116/2020 in merito al medicinale per uso
umano Xgeva (Denosumab). Regime di rimborsabilita a seguito di una
nuova indicazione terapeutica. Centri autorizzati dalla Regione alla
prescrizione e alla dispensazione.

L’Agenzia Italiana del Farmaco AIFA con Determinazione n. 116 del 27
gennaio 2020, pubblicata in Gazzetta Ufficiale n. 37 del 14.02.2020, che si
allega, ha disposto la rimborsabilita e prezzo, a seguito di nuova indicazione
terapeutica del medicinale Xgeva (Denosumab)

a)prevenzione di eventi correlgti all’apparato scheletrico (fratture
patologiche, radioterapia all’osso, compressione del midollo
spinale o interventi chirurgici all’osso) negli adulti con neoplasie
maligne in fase avanzata che coinvolgono 'osso
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REGIONE DIPARTIMENTO PROMOZIONE
DELLA SALUTE, DEL BENESSERE
PUGLIA E DELLO SPORT PER TUTTI

SEZIONE RISORSE STRUMENTALI E
TECNOLOGICHE

Servizio Politiche del Farmaco

Con. deieriminazioni n.1113/2016 « 23134720167 'AIFA ha disnosio “la
rimborsabilitl del medicinale Xgeva per le seguenti indicazioni:

b) prevenzione di eventi correlati all'apparato scheletrico (fratture
patologiche, radioterapia all'osso, compressione del midollo
spinale o interventi chirurgici all '0sso) negli adulti con metastasi
ossee da tumori solidi;

¢) trattamento di adulti e adolescenti con apparato scheletrico
maturo con tumore a cellule giganti dell'osso non resecabile o
per i quali la resezione chirurgica potrebbe provocare severa
morbilita

Con comunicato del 28/02/2020 sul proprio portale istituzionale, allegato in
copia alla presente, I'AIFA ha chiarito che I'indicazione terapeutica di cuj alla
lettera a) & da intendersi come estensione all’'indicazione di cui alla lettera b)

Tale medicinale é:

e classificato ai fini della rimborsabilita A;

e ai fini della fornitura, soggetto a prescrizione medica limitativa,
vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di
specialisti  -oncologo, ortopedico, urologo, radioterapista ed
ematologo (RRL);

* aifini delle condizioni e modalita di impiego, soggetto

~ a diagnosi -piano terapeutico web based e a quanto previsto
dall'allegato 2 e successive modifiche, alla determina 29
ottobre 2004 -PHT Prontuario della distribuzione diretta-
pubblicata nel Supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale
n. 259 del 4 novembre 2004, per la nuova indicazione
terapeutica di cui alla lettera a);

~a diagnosi -piano terapeutico (P T) e a quanto previsto
dall'allegato 2 e successive modifiche, alla determina 29
ottobre 2004 -PHT Prontuario della distribuzione diretta-
pubblicata nel Supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale
n. 259 del 4 novembre 2004, per l'indicazione terapeutica di
cui alla lettera c).
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Pertanto si riportano g: segliitn, i Tab.
~del medicinale
ricognizione dei centri autorizzati
diagnosi e trattamento dei pazienti a

c) autorizzate dall’AlFA.

al

Centri preposti alla prescrizione del me

in oggeito, che. costituisce g!

zio Politiche del Farmaco

1, i centri autorizzati alla prescrizione
tresi _agziernamento e
ia prescrizione dello stesso per la

dulti per le indicazioni terapeutiche a) e

dicinale Xgeva (Denosumab):

Tab.1
ASL STRUTTURA REPARTO CODICE EDOTTO
ASL BA OSPEDALE DI ALTAMURA ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA 969638
UROLOGIA 99705
| SERVIZIO ONCOLOGIA 970137
PTA ALTAMURA POLIAMBULATORIO AMB ONCOLOGIA
ALTAMURA
ASL BA OSPEDALE DI VENERE BAR| ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA
SERVIZIO ONCOLOGIA 99411
ASL BA OSPEDALE MOLFETTA CHIRURGIA GEN./AMB. ONCOLOGIA 98377
ASL BA OSPEDALE MONOPOL| ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA
UROLOGIA 969738

ASL BA OSPEDALE PUTIGNANO

ASL BA OSPEDALE S. PAOLO BARI

OSPEDALE BARLETTA

OSPEDALE BISCEGLIE

OSPEDALE ANDRIA

PTA TRANI POLIAMBULATORIO DI TRAN|

ASL BR OSPEDALE FRANCA. FONTANA

OSPEDALE MESAGNE

POLIAMBULATORIO MESAGNE

ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA
ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA
SERVIZIO UROLOGIA

SERVIZIO ONCOLOGIA
ONCOLOGIA

ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA
RADIOTERAPIA

EMATOLOGIA

ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA
ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA
UROLOGIA

ONCOLOGIA

ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA
MEDICINA INTERNA AMB. ONCOLOGI
ORTOPEDIAE TRAUMATOLOGIA
UROLOGIA

969763

99409
99410
971186

ll,

99076

969238
969140
969144

,lll

|

;

A

64011

!
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SEZIONE RISORSE STRUMENTALI E
TECNOLOGICHE

Servizio Politiche del Farmaco

! ‘-—_‘—ﬁ—*\[\r\—_“‘— ===
| ASLBR - . R l OSPEDALE OSTUNI § LADITINA 1N TERNA /B, ONCOLOGIA, * {-967602

i ORTOPEDIA £ TRAUMATOLOGIA 967604, T

ONCOLOGIA 967561

ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA m

ASL BR OSPEDALE PERRINO BRINDIS|

M-
I
£ e

SERVIZIO RADIOTERAPIA

[RoloGA oy

ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA 969798
“DC BRODETT| | MEDICINA INTERNA AV ONCOLOGIA
| ORTOPEDI € TRAUWATOLOGA | 70105
R0 e ————
OSPEDALE GALLIPOL)| ONCOLOGIA m

OSPEDALE CERIGNOLA

ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA
I 7 B
ORTOPEDIA E TRAUMATOLGGIA 970005

RADIOTERAPIA -
UROLOGIA

OSPEDALE SCORRANO

ASL LE OSPEDALE VITO FAZZ|

970001
970014

EMATOLOGIA 970019
OSPEDALE CASTELLANETA 968212
_ ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA 968214

ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA 99749
OSPEDALE MANDURIA 964914
UROLOGIA 964909

ONCOLOGIA 968184
RADIOTERAPIA 968157

EMATOLOGIA 1 968180
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REGIONE
PUGLIA

DIPARTIMENTO PROMOZIONE
DELLA SALUTE, DEL BENESSERE
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SEZIONE RISORSE STRUMENTALI E
TECNOLOGICHE

Servizio Politiche del Farmaco

[ - ~ ['EMATOLOGIA 2 968432 D
S| ASLFG - CSPEDALE CASA SOLLIEVO | ONCOLOGIA .~ Joeessa T T
DELLA SOFFERENZA CRTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA 969575
RADIOTERAPIA 971294
UROLOGIA 969579
EMATOLOGIA 969567
SERV RADIOTERAPIA 969516
AOU-OSPEDALE CONSORZIALE CONSORZIALE POLICLINICO MEDICINA INTERNA BACCELL| AMB. 966232
POLICLINICO BARI ONCOLOGIA
ONCOLOGIA 964643
ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA 966262
SERV. RADIOTERAPIA 968495
UROLOGIA | 966290
> UROLOGIA— — - - 966287
EMATOLOGIA 966198
IRCCS-OSPEDALE ONCOLOGICO | ISTITUTO TUMORI GIOVANNI | ONCOLOGIA 965622
PAOLO Il RADIOTERAPIA 965606
UROLOGIA 100012
EMATOLOGIA 971135
IRCCS-OSPEDALE SAVERIO IRCCS 'SAVERIO DE BELLIS' ONCOLOGIA 99546
DEBELLIS SERV. ONCOLOGIA 99545
AOU-OSPEDALI RIUNIT| DI 0O RR FOGGIA' ONCOLOGIA 968578
FOGGIA ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA OSP 964103
}BRTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA UNIV 968568
RADIOTERAPIA 968610
UROLOGIA 968703
EMATOLOGIA 964091
SERV. ONCOEMATOLOGIA 99941
OO RR FOGGIA Plesso LUCERA | SERV. ONCOLOGIA 100030
ASL BA-EE MIULL ENTE ONCOLOGIA 99578
ECCL.OSP.GEN.REG.'MIULLI' ORTOPEDIA £ TRAUMATOLOGIA 969456
UROLOGIA 969455
EMATOLOGIA 99577
ﬁv. RADIOTERAPIA 99966
ASL LE-EE PANICO OSPEDALE GENERALE ONCOLOGIA 971402
PROV.CARD. G. PANICO ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA 969506
UROLOGIA | 969509
EMATOLOGIA 969611
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REGIONE DIPARTIMENTO PROMOZIONE
DELLA SALUTE, DEL BENESSERE
PUGLIA E DELLO SPORT PER TUTTI

SEZIONE RISORSE STRUMENTALI E
TECNOLOGICHE

Servizio Politiche del Farmaco

Tale ricognizione ed aggiornamento & stata effettuata in base a
proveaimenti  autorizzativi medio - tempere  ermessi - dalia ccmpetente
Sezione Strategie e Governo dell’Offerta e Servizio Accreditamenti della
Regione Puglia sul Sistema Informativo Regionale Edotto, che costituisce Ia
base informativa di riferimento.

I Direttori Sanitari dei P.O. e dei DSS, per quanto concerne I"abilitazione degli
specialisti preposti alla Prescrizione della specialita medicinale, che si ricorda
essere riservata esclusivamente aj medici_oncologi, ortopedici, urologi,
radioterapisti ed ematologi, si devono attenere scrupolosamente ai Centri
sopra individuati, verificando puntualmente che ogni specialista sia
incardinato nelle U.0./Ambulatori riconosciute.

Al fine di garantire |3 disponibilita del trattamento ai pazienti, le prescrizioni
del farmaco in oggetto per lindicazione di cui alla lettera a) devono
obbligatoriamente essere effettuate solo ed esclusivamente in accordo aj
criteri di  eleggibility e appropriatezza prescrittiva riportati nella
documentazione consultabile sul portale Istituzionale dell’AIFA al seguente
link:

https://www.aifa.gov.it/registri—farmaci—sottoposti-a-monitoraggio

La prescrizione del medicinale in oggetto dovra essere obbligatoriamente
registrata nel Nuovo Sistema Informativo EDOTTO attraverso la funzionality:
* “prescrizione on iine” per l'indicazione terapeutica di cui alla lettera
a);
* “Gestire Piano Terapeutico” per I'indicazione terapeutica di cui alla
lettera c)

La dispensazione a domicilio del medicinale dovra essere effettuata da parte
dei servizi farmaceutici territoriali delle ASL.

Servizio Politiche del Farmaco ed Emergenza / Urgenza Via Gentile, 52 - 70126 Bari

mail: f.colasuonno@regione.pugiia.it Tel: 080 5404951 - Fax: 080 5409521
pec: farmaceutica.regione@pec.rupar.puglia.it Pag. 6




oo SN
etk

REGIONE DIPARTIMENTO PROMOZIONE
PUGL] DELLA SALUTE, DEL BENESSERE
GLIA E DELLO SPORT PER TUTT]

SEZIONE RISORSE STRUMENTALI E
TECNOLOGICHE

Servizio Politiche del Farmaco

il responisabile del presente procedimento & il dott.-#: Colasuonnio del. - g
Servizio Pglitiche dei Farmacg regionale, che potra essere contattato per -~ e
eventuali ulteriori informazioni in merito all‘indiriézo mail
f.colasuonno@re ione.puglia.it .

Distinti saluti.

s

Il Responsabile P.O.
Registri di Moni raggio AIFA e £e, ntri Prescrittori
dott. F /chesco Colasyon,

(T VI',L"&‘\-P

Il Dirigefite di Servizio Il Dirigente di Sezione

dott. o Stella K”%FELLBGW

ol
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GazzeTra UrriciaLg DELLA REpuBRLC

A ITALIANA Serie generale - . 37

~ 3. Intutti casi, i
infrastrutture dj ri

Art. 6
Disposizion i finali

l. TERNA aggiorna con fre
10 dello sviluppo economico e I’ARERA sullo stato di
attuazione de] presente provvedimento, sy]la diffusione
delle configurazioni dj cyj all’art. 3 e sul Joro livello di
bartecipazione al mercato per il servizio dj dispacciamen-
to. Per le finalita dj cui all’art. 8, comma 5 del decreto
legislativo 16 dicembre 2016, p, 257, il Ministero dello

quenza annuale il Minjste-

asmette al Ministero delle
le informazionj eventualmen-

a nazionale dei punt

2. Tenendo conto dei ra
senst del comma | nonc
I d2l presente decreto ¢ de
sente decreto pud ogse
maggiore effichc. , .,

I présente
alla data dj
Repubblica

Roma, 30 gennaio 2020

a TERNA aj
di attuazione
cttore, il pre-
ato in modo da conferire

Pporti trasmessi d
hé delle modalita
IMevoluzione de] s
re aggiorn
lla misura,
decreto entra in vigore il
pubblicazione nel]a Gazze
italiana,

2I0rno successivo
tta Ufficiale della

Il Ministro: PATUANELL;

20A00891

DECRETI E DEL|BERE DI ALTRE AUTORITA

gennaio 2020,

DETERMINA 27
_Regime di rimborsabiliti ¢ prezzo, a seguito di nuove jn-
dicazioni terapeutiche, de| medicinale per uso umano «Xge-

va». (Determina n_ | 16/2020).
IL SOSTITUTO DEL DIRETTORE GENERALE

Visti glj a creto legislativo 30 luglio
00

rticoli 8 e 9 de de
1999, n. 300:

luppo e per la correzione dell’a
blici», convertita con modifi
vembre 2003, p. 326, che ha
del farmaco:;

Visto il decreto 2
0 de

ndamento dei contj pub-
cazioni, nella legge 24 no- |
istituito 1’ Agenzia italiana

Str

legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», cosi come modificato dal decreto 29 mar-
20 2012 n, 53 del Ministro della salute, di concerto con
i Ministri per |a pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione e dell’eco lle finanze: «Modifica al
regolamento e fi dell’Agenzia italiana de]
farmaco (AIFA), i cll’art. 17, comma 10, del
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. | 11»;

Visti il regolamento dj organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento de] personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di
amministrazione dell’ATFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, p, 12, e con deliberazione 3 feb-

— 1

creto 20

nella Gazzerrq Ufficiale della Repubblica italiang - Serie
generale - n. 140 del 17 giugno 2016:;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generalj sull’ordinamento de] lavoro alle
dipendenze delje amministrazioni pubbliches ¢ successi-
ve modificazioni ed integrazioni:

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

privaton;
Vist - deureto del Minisiio deiig salute deli i | dicem-
bre 2019, con cuj il dott. Renato Massimi ¢ stato nomi-

uto del
dell’espletamento
direttore generale dell’AIFA;

Vista la legge 24 dicembre 1993, p, 537, concernente
«Interventi correttivi dj finanza pubblicay con particolare
riferimento all’art, §:

Visto I'art. 1, comma 40, della legge 23
n. 662, recante «Misure dj razionalizzazio
pubblican, che individua i margini della distribuzion
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 rimborsatj da) Servizio sanitario nazionale tra agen-
Zia e titolari dj autorizzazioni:

Visto il decreto legislativo 24
blicato nella Gaz=erry Utficiale
n. 142 del 21 giugno 2006, conc
direttiva 2001/83/CE (¢ success
relativa ad un codice comunitari
li per uso umano nonche dellad

dicembre 1996,
ne della‘ finanza

aprile 2006, n. 219, pub-
della Repubblica italiana
emente Iattuazione della
ive direttive dj modifica)
0 concernenti i medicing-
irettiva 2003/94/CE:

i

-
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Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;
Vista la deterrr_nin_a AIFA del 3 Iuglio 2006 pubblicata

o naziomals 2000)y:

Yista la determina AIFA del 27 setterbre 200 pub- |

blicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 227

convenzionatas:
Visto il regolamento n. 726/2004/CE:

Vista la domanda con la quale la societa Amgen Eu-
rope B.V. ha chiesto |g classificazione, ai finj della
rimborsabilita;

_Vis_tq 1l parere della Commissione consultiva tecnico -
scientifica nella seduta de] 5 marzo 2019:;

Visto il parere del comitato prezzi ¢ rimborso nella se-
duta_de! 21 ottobre 2019:

Vista la deliberazione n. 3() in data S dicembre 2019 e
consiglio di amministrazione dell’AIFA adottata sy pro-
posta del direttore generale;

Determina:

Art, 1.
Classificazione ai Jini della rimborsabil ita
Le nuove indicazioni terapeutiche de] medicinale

XGEVA (Denosumab):

«Prevenzione di eventi correlati all’apparato schele-
trico (fratture patologiche, radioterapia all’osso, compres-

negli adulti con neaplasie maliene in fhze avanzata cie |

coinvolgono I'osso:

sono rimborsate come segue:

confezione: 1 flaconcing da 120 mg di «denosu-
mab» in 1,7 ml di soluzione - A.I.C. n. 041300017/E (in
base 10);

classe di rimborsabilita: «A»;
prezzo ex factory (1.V.A. esclusa): euro 312.47:
prezzo al pubblico (I.V.A. inclusa): euro 515.70.
validita del contratto: dodici mes;.

Sconto obbliggtorio sul Prezzo ex factory, da praticarsi

Eliminazione del tetto di spesa.

Scheda di arruolamento e scheda di follow-up, con co-
sti a carico dell’azienda.

Le presenti condizioni negoziali devono intenders; no-
vative delle condizioni recepite con determina n. | | 14 del
4 agosto 2016, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 205 del
2 settembre 2016,

Art. 2,
Condizioni e modalitg di impieoe

Prescrizione del medicinzle sogpetty « diagnosi - piano
terapeutico web based e g quanto previsto dall’allegato 2

- PHT Prontuario della distribuzione diretta - pubblicata
nel Supplemento ordinario alla Gazzetrg Ufficiale - n, 259
del 4 novembre 2004,

Art, 3,

Classificazione ai fini della forniturq

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Xgevay ( Denosumab) ¢ |a seguente:

medicinale S0ggetto a prescrizione medica limita-
tva, vendibile al pubblico sy prescrizione di centri ospe-

dc:lli.-\y-g o oA grnaninliots ancalamn artanadian
sele=il ©dI specialists - g, Oriopedico,

g =,

radiorerapistared ematologo (RRL)

nralanns
-=1eig0.

Art. 4.,
D!spasizioni_ finali

La presente determina ha effetto dal giorno successivo
a quello della sya pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, e sara notificata alla societs ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 27 gennaio 2020

1 sostituto del direttore generale: Massimi

20A00825

DETERMINA 28 gennaio 2020,

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Erlotinib
Mylany, ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dj-
cembre 1993, n. 537, (Determina n. 130/2020).

IL SOSTITUTO
DEL DIRETTORE GENERALE

Visti gli articoli 8 ¢ 9 de] decreto legislativo 30 luglio
1999, n. 300;

Visto I'art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo syi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei contj pub-

lici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito I"Agenzia italiana
del farmaco:;

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed j| funzionamento

18 ER




