Italia

Determinazione AIFA 07.06.2011 (GU 20.06.11, n. 141)

Inserimento del medicinale eculizumab (Soliris) nell’elenco dei medicinali erogabili a totale carico del Servizio
sanitario nazionale ai sensi della legge 23 dicembre 1996, n. 648, per la Terapia della Sindrome Emolitica Uremica
(SEUV) atipica.

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

Visto I'art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003 n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, che istituisce
I'Agenzia Italiana del Farmaco ed in particolare il comma 13;

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto con i Ministri della funzione pubblica e delleconomia e finanze in data
20 settembre 2004, n. 245 re cante norme sull’'organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia Italiana del Farmaco, a
norma del comma 13 dell’art. 48 sopra citato, ed in particolare I'art. 19;

Vista la legge 23 dicembre 1996 n. 648, di conversione del decreto-legge 21 ottobre 1996, n. 536, relativa alle misure per
il contenimento della spesa farmaceutica e la d eterminazione del tetto di spe sa per 'anno 1996, pubblicata n ella
Gazzetta Uffi ciale ( G.U. ) n. 300 del 23 dicembre 1996;

Visto il provvedimento della Commissione Unica del Farmaco (CUF) datato 20 luglio 2000, pubblicato nella Gazzetta Uffi
ciale n. 219 del 19 settembre 2000 con errata-corrige su G.U. n. 232 d el 4 ottobre 2 000, concernente listituzione
dell’elenco dei medicinali innovativi la cui commercializzazione €& autorizzata in altri Stati ma non sul territori 0 nazionale,
dei medicinali non ancora autorizzati ma sottopo sti a sp erimentazione clinica e dei medici nali da im piegare per una
indicazione terapeutica diversa da quella autorizzata da erogarsi a totale carico del Servizio sanitario nazionale qualora
non esista valida alternativa terapeutica, ai sensi dell’art. 1, comma 4, del de creto-legge 21 ottobre 199 6 n. 536,
convertito dalla legge 23 dicembre 1996 n. 648;

Atteso che al medicinale eculizumab (Soliris), gia registrato ed in commercio per altre indicazioni terapeutiche, & stato
riconosciuto lo status di «orphan drug» per l'indicazione terapeutica Terapia della Sindrome Emolitica Uremica (SEU)
atipica;

Ritenuto opportuno consentire a soggetti affetti da tale patologi a la prescrizione di detto medi cinale a totale carico del
Servizio sanitario nazionale, in attesa dell’ap provazione dell’'estensione dell'indicazione terapeutica, per la quale é gia
stata sottoposta domanda allEMA,;

Ritenuto necessario dettare le condizioni alle quali detto medi cinale viene in serito nell’elenco dicu i al citato
provvedimento datato 20 luglio 2000 concernente l'istituzione dell’elenco stesso;

Tenuto conto della decisione assunta dalla Commissione consultiva tecnico-scientifi ca (CTS) nella riunione del 3 maggio
2011, come da stralcio verbale n. 16;

Ritenuto pertanto di includere il medicinale eculizumab (Soliris) nell’elenco dei medicinali erogabili a totale carico d el
Servizio sanitario nazionale, istituito ai sen si della legge 23 di cembre 1996 n. 648, co n la se guente indicazione
terapeutica: Terapia della Sind rome Emolitica Ure mica (SEU) atipica, e con il segue nte limite tempo rale: fino ad
approvazione dell’estensione dell'indicazione terapeutica, o al massimo per 12 mesi;

Visto il decreto del Mini stro del Lavoro, della Salute e delle Politiche Sociali del 16 lugli o 2008, registrato dall’Ufficio
Centrale del Bilancio al Registro Visti Semplici, Foglio n. 803 in data 18 luglio 2008, con cui il Prof. Guido Rasi & stato
nominato Direttore Generale dell’Agenzia Italiana del Farmaco;

Visto il decreto del Ministro della Salute 28 settembre 2004 che ha costituito la Commissione consultiva tecnico-scientifica
dell’Agenzia italiana del farmaco;
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Determina:

Art. 1.

Il medicinale eculizumab (Soliris) € 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 citato in premessa.

Art. 2.

Il medicinale di cui all’art. 1 & ero gabile a totale carico del Servizio sanitario nazionale per la Terapia d ella Sindrome
Emolitica Uremica (SEU) atipica, fi no ad approvazione dell’estensione dell'indicazione terapeutica, o al massimo per 12
mesi, nel rispetto delle condizioni per esso indicate all’ Art. 4;

Art. 3.
Sconto obbligatorio alle forniture cedute alle strutture pubbliche del SSN secondo le condizioni stabilite nella procedura
negoziale.

Art. 4.

Ai fi ni delle prescrizioni a carico del SSN, la prescrizione del farmaco da parte dei centri utilizzatori deve essere effettuata
per singolo paziente mediante la compilazione della scheda di prescrizione informatizzata secondo le indicazioni sul sito
http://monitoraggio-farmaci.agenziafarmaco. it, (sezione farmaci orfani), che costituiscono parte integrante della presente
determinazione.

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

Azygos Srl

Via Carlo Tenca 7 — 20124 Milano
tel 0248020604 fax 0267388448
e-mail info@azygos.it



