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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

~1 ) e FER
Prot. n. AOO/021/_ j[_’f{'/ del i LL y{[j,{[}

Alla cortese attenzione:

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 ai
Direttori di Farmacia Ospedaliera
- ai Medici Specialisti)

Oggetto: Determinazione AIFA n.143349/2019 in merito alla specialita
medicinale Mnesis (Idebenone).

L’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) con Determinazione n. 143349 del 19
dicembre 2019, pubblicata in Gazzetta Ufficiale n. 5 del 08.01.2020, che si
allega, per l'indicazione terapeutica “trattamento della miocardiopatia nei
pazienti affetti da Atassia di Friedreich” ha disposto

e |'esclusione del medicinale Idebenone dall’elenco dei medicinali
erogabili a totale carico del SSN ai sensi della L. 648/96, “considerato
che i dati di letteratura e i risultati dello studio randomizzato piu’
ampio condotto su pazienti con Atassia di Friedreich (studio IONIA)
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non hanno dimesirate [efficacia nel modificare in modo
significativo la funzionu/ita’ e Vipertrofia ventricolare nei pazienii
affetti da tale patologia”; '

e la chiusura del registro di monitoraggio a partire dal 09/01/2020.

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 corretto svolgimento delle successive fasi di
chiusura del Registro.

Tab. 1
Centri Osp. ASL/AOQU Centro riferimento DGR | U.O/Servizio (Spec. | Codice
329/2018 esperto nella | EDOTTO
gestione dei pazienti
con Atassia di
Friedreich)
A.0.U. Policlinico di Bari - | Malattie metaboliche Osped. | Malattie Metaboliche | 968922
Ospedale Pediatrico Pediatrico Giovanni XXII| e genetiche
“Giovanni XXIII” Neuropsichiatria Infantile Neuropsichiatri Univ 968658
Neurologia Amaducci Polic Neuralogia Amaducci 966245
Apparato resp. Univ. Polic. Malattie apparato
res. Univ. 966217
IRCCS "Casa Sollievo della | Neurologia Neurologia 969573
Sofferenza" - San
Giovanni Rotondo
Ospedale "Bonomo" - Neurologia Neurologia 969138
Andria
IRCCS E. Medea Brindisi Unita per le disabilita gravi Neuroriabilitazione 968687

Sulla base di quanto sopra, tenuto conto che il medicinale in questione, allo
stato risulta essere classificato dall’AIFA in fascia C, si evidenzia che eventuali
prescrizioni non potranno essere poste a carico del SSN.

Il responsabile del presente procedimento é il dott. F. Colasuonno del
Servizio Politiche del Farmaco regionale, che potra essere contattato per
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eventuali ulteriori informazioni in erite alVindirizz mail
f.colasuonno@regione.puglia.it
Distinti saluti.

Il Responsabile P.O.
Registri di Monltorfglo AlFA e Cen i Prescrittori
dott. Franc¢ésco Colasuonnoﬁ)}:c
A~ >

Il Dirigen iSerwzuo
dott.\Pgolg Stella
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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 19 dicembre 2019

Esclusione del medicinale «Idebenone» dall'elenco dei medicinali
erogabili a totale carico del Servizio sanitario nazionale, ai sensi
della legge 23 dicembre 1996, n. 648 per il trattamento della
miocardiopatia nei pazienti affetti da atassia di Friedreich.
(Determina n. 143349/2019). (20700087

(U nS del 8-1-2020;

IL DIRIGENTE
dell'area pre-autorizzazione

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

Visto l'art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003 n. 269,
convertito con modificazioni dalla legge 24 novembre 2003, n. 328,
che istituisce l'Agenzia italiana del farmaco (AIFA);

Visto il decretoc del Ministro della salute, di concerto con il
Ministro della funzione pubblica e il Ministro dell'economia e delle
finanze, 20 settembre 2004, n. 245, e successive modificazioni,
recante norme sull'organizzazione e il funzionamento AIFA;

Visto 1l regolamento di organizzazione, del funzionamento e
dell'ordinamento del personale dell'AIFA, adottato dal Consiglio di
amministrazione con deliberazione 8 aprile 2016, n. 12;

Visto il decreto del Ministro della salute dell'll dicembre 2019,
con cui il dott. Renato Massimi e' state nominate sostituto del
direttore generale dell'AIFA nelle more dell'espletamento della
procedura di nomina del nucvo direttore generale dell'AIFA;

Vista la determinazione direttoriale n. 1851 del 13 dicembre 2018
di conferma della determinazione direttoriale di delega n. 1792 del
13 novembre 2018, con cui la dott.ssa Sandra Petraglia, dirigente
dell'Area pre-autorizzazione, e' stata delegata dal direttore
generale all'adozione dei provvedimenti di autorizzazione della spesa
di farmaci orfani per malattie rare e di farmaci che rappresentano

una speranza di cura, in attesa della commercializzazione, per
particelari e gravi patclogie, nei limiti "della disponibilita' del
«Fondo del 5%», di cui all'art. 48, commi 18 e 19, lettera a) del

decreto-legge 269/2003, convertito con modificazicni dalla legge n.
326/2003 e dei provvedimenti per 1l'aggiornamento dell'elenco dei
medicinali erogabili a totale carico del Servizio sanitario
nazionale, ai sensi della legge n. 648/1996;

Visto il decreto del Ministro della salute 28 settembre 2004 che ha
costituito la Commissione consultiva tecnico-scientifica {(CTS)
dell'AIFA;

Visto il decreto-legge 21 ottobre 1996, n. 536, convertito, con
modificazioni, dalla legge 23 dicembre 1996, n. 648, relativo alle
misure per il contenimento della spesa farmaceutica e la determina
del tetto di spesa per l'anno 1996 e, in particolare, l'art. 1, comma
4, che dispone l'erogazione a totale carico del Servizio sanitario
nazionale per i medicinali innovativi la cui commercializzazione e
autorizzata in altri Stati ma non sul territoric 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 l'istituzione dell'elenco dei medicinali
erogabili a totale carico del Servizio sanitaric nazionale ai sensi
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della legge 23 dicembre 1996 n. 648;

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

Visto il provvedimento CUF del 30 gennaio 2004, pubklicato nella
Gazzetta Ufficiale n. 56 dell'8 marzo 2004, riguardante 1'inserimento
del medicinale «Idebenone» nel suddetto elenco per 1l trattamento
della miocardiopatia nei pazienti affetti da atassia di Friedreich;

Vista la determina AIFA 2 dicembre 2008, pubblicata nella Gazzetta
Ufficiale n. 280 del 12 dicembre 2008, riguardante l'esclusione del
rnedizinale «Icebenons {Mnesis)» dal suddetto elenco per 1'indicazione
sopra citata;

Vista la determina AIFA del 27 aprile 2009, pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale n. 106 del 9 maggio 2009, relativa al
reinserimento di «Idebenone» nel suddetto elenco per 1l trattamento
della miocardiopatia nei pazienti affetti da atassia di Friedreich;

Considerato che i dati di letteratura e i risultati dello studio
randomizzato piu' ampio condotto su pazienti con atassia di
Friedreich (studio IONIA) non hanno dimostrato 1l'efficacia di
«Idebenone» nel modificare in modo significativo la funzionalita' e
l'ipertrofia ventricolare nei pazienti affetti da tale patologia;

Tenuto conto delle decisioni assunte dalla Commissione consultiva
tecnico-scientifica (CTS) dell'AIFA nelle riunioni del 12, 13 e 14
settembre 2016 - stralcio verbale n. 14 e nelle riunioni del 5, 6 e 7
giugno 2019 - stralcio verbale n. 11;

Ritenuto, pertanto, di provvedere all'esclusione del medicinale
«Idebenone» dall'elenco dei medicinali erogabili a totale carico del
Servizio sanitario nazionale, istituito ai sensi della legge 23
dicembre 1996, n. 648,

Determina:
Art. 1
Il medicinale «Idebenone» e' escluso dall'elenco dei medicinali
ercgabili a totale carico del Servizio sanitario nazicnale, di cui
alla richiamata legge 23 dicembre 1996, n. 648 per il trattamento
della miocardiopatia nei pazienti affetti da atassia di Friedreich.
Art, 2
Il registro di monitoraggic del medicinale «Idebenone (mnesis)» per

l'indicazione di cui all'art. 1 e' abolito.
Art. 3

La presente determina ha effetto dal giorno successivo alla sua
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 19 dicembre 2019

Il dirigente: Petraglia



