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 Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante 
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con-
venzionata e non convenzionata», pubblicata nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie generale 
- n. 227 del 29 settembre 2006; 

 Vista la determina AIFA n. 1023/2017 del 31 maggio 
2017, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubbli-
ca italiana - Serie generale - n. 141, del 20 giugno 2017, 
recante «Classificazione del medicinale per uso umano 
«Suliqua», approvato con procedura centralizzata, ai sen-
si dell’art. 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, 
n. 189»; 

 Vista la determina AIFA n. DG 19/2022 del 21 gennaio 
2022, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubbli-
ca italiana - Serie generale - n. 19 del 25 gennaio 2022, re-
cante l’istituzione della «Nota 100» relativa alla prescri-
zione degli inibitori del SGLT2, degli agonisti recettoriali 
del GLP1, degli inibitori del DPP4 e loro associazioni nel 
trattamento del diabete mellito tipo 2; 

 Vista la comunicazione del Settore HTA ed economia 
del farmaco del 24 gennaio 2022 con la quale si dava av-
vio d’ufficio del procedimento di revisione delle condi-
zioni negoziali vigenti; 

 Visto il parere reso dal Comitato prezzi e rimborso nel-
la seduta del 10-12 e 17 ottobre 2022; 

 Vista la delibera n. 49 del 14 dicembre 2022 del consi-
glio di amministrazione dell’AIFA, adottata su proposta 
del direttore generale, concernente l’approvazione dei 
medicinali ai fini dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio e rimborsabilità da parte del Servizio sanita-
rio nazionale; 

 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Oggetto della rinegoziazione    

     Il medicinale SULIQUA (insulina glargine/lixisenati-
de) è rinegoziato alle condizioni qui sotto indicate. 

  Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione:  
 «Suliqua» è indicato per il trattamento degli adul-

ti affetti da diabete mellito di tipo 2 non adeguatamen-
te controllato per migliorare il controllo glicemico in 
aggiunta alla dieta e all’esercizio fisico, in associazione 
con metformina con o senza inibitori del co-trasportatore 
sodio-glucosio di tipo 2 (SGLT2). 

  Confezioni:  
 «100 U/ml/ 33 mcg/ml - soluzione iniettabile - uso 

sottocutaneo - cartuccia (vetro) in penna pre-riempita - 
3 ml» 3 penne pre-riempite – A.I.C. n. 045254036/E (in 
base 10) - classe di rimborsabilità: A - prezzo    ex-factory    
(IVA esclusa): euro 106,37 - prezzo al pubblico (IVA in-
clusa): euro 175,55 - nota AIFA: 100; 

 «100 U/ml/ 50 mcg/ml - soluzione iniettabile - uso 
sottocutaneo - cartuccia (vetro) in penna pre-riempita - 3 
ml» 3 penne preriempite – A.I.C. n. 045254012/E (in base 
10) - classe di rimborsabilità: A - prezzo    ex-factory    (IVA 

esclusa): euro 106,37 - prezzo al pubblico (IVA inclusa): 
euro 175,55 - nota AIFA: 100. 

 Sconto obbligatorio sul prezzo    ex-factory,    da praticarsi 
alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture 
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na-
zionale, come da condizioni negoziali. 

 La società, fatte salve le disposizioni in materia di 
smaltimento scorte, nel rispetto dell’art. 13 del decreto-
legge 30 aprile 2019, n. 35, convertito, con modificazio-
ni, nella legge 25 giugno 2019, n. 60, si impegna a man-
tenere una fornitura costante adeguata al fabbisogno del 
Servizio sanitario nazionale. 

 Validità del contratto: ventiquattro mesi.   

  Art. 2.
      Condizioni e modalità di impiego    

     Prescrizione del medicinale soggetta a quanto previ-
sto dall’allegato 2 e successive modifiche alla determina 
AIFA del 29 ottobre 2004 (PHT-Prontuario della distri-
buzione diretta), pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana - Serie generale - n. 259 del 4 novem-
bre 2004 - Supplemento ordinario n. 162).   

  Art. 3.
      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Suliqua» (insulina glargine/lixisenatide) è la seguente: 
medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).   

  Art. 4.
      Disposizioni finali    

     La presente determina ha effetto dal giorno successi-
vo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 

 Roma, 13 gennaio 2023 

 Il dirigente: TROTTA   

  23A00320

    DETERMINA  13 gennaio 2023 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Hepclu-
dex», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537.     (Determina n. 8/2023).    

     IL DIRIGENTE
DEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO 

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’Agenzia italiana 
del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone 



—  58  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 2025-1-2023

la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal 
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori; 

 Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze, recante norme 
sull’organizzazione e il funzionamento dell’Agenzia ita-
liana del farmaco, emanato a norma dell’art. 48, com-
ma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n. 53 
del Ministero della Salute di concerto con i Ministri per la 
pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’eco-
nomia e delle finanze del 29 marzo 2012; 

 Visto il regolamento di organizzazione, del funzio-
namento 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) (in appresso «regolamento»); 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco con 
decorrenza dal 2 marzo 2020; 

 Vista la determina del direttore generale n. 643 del 
28 maggio 2020 con cui è stato conferito al dott. Trotta 
Francesco l’incarico di dirigente del Settore HTA ed eco-
nomia del farmaco; 

 Vista la determina del direttore generale n. 1568 del 
21 dicembre 2021 con cui è stata conferita al dott. Trotta 
Francesco la delega, ai sensi dell’art. 10, comma 2, lettera 
  e)  , del decreto ministeriale 20 settembre 2004, n. 245, per 
la firma delle determine di classificazione e prezzo dei 
medicinali; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola-
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas-
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 

 Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di-
sciplina della tutela sanitaria delle attività sportive e della 
lotta contro il    doping   »; 

 Visto l’art. 85, comma 20, della legge 23 dicembre 
2000, n. 388, relativo alla riduzione dei    ticket    e a disposi-
zioni in materia di spesa farmaceutica; 

 Visto il regolamento (CE) n. 141/2000 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 16 dicembre 1999, concer-
nente i medicinali orfani; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi-
cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti-
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 

 Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l’Agenzia europea per i medicinali; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi-
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso umano»; 

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

 Visto il decreto del Ministero della salute del 2 ago-
sto 2019 recante «Criteri e modalità con cui l’Agenzia 
italiana del farmaco determina, mediante negoziazione, i 
prezzi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario nazio-
nale», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 185 del 24 luglio 2020; 

 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 più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifiche 
e integrazioni; 

 Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernen-
te «Elenco dei medicinali di classe   a)   rimborsabili dal 
Servizio sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, 
comma 5, lettera   c)  , del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 
2006)», pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 156 del 7 luglio 2006; 

 Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante 
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con-
venzionata e non convenzionata», pubblicata nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie generale 
- n. 227 del 29 settembre 2006; 

 Vista la determina AIFA n. 113/2020 dell’8 ottobre 
2020, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubbli-
ca italiana - Serie generale - n. 262 del 22 ottobre 2020, 
recante «Classificazione, ai sensi dell’art. 12, comma 5, 
della legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale 
per uso umano  «Hepcludex», approvato con procedura 
centralizzata»; 

 Vista la domanda presentata in data 26 febbraio 2021 
con la quale la società Gilead Sciences Ireland UC ha 
chiesto la riclassificazione, ai fini della rimborsabilità del 
medicinale «Hepcludex» (bulevirtide); 

 Visto il parere espresso dalla Commissione consulti-
va tecnico-scientifica nella seduta del 9-11 e 16 giugno 
2021; 

 Visto il parere reso dal Comitato prezzi e rimborso nel-
la seduta del 22-25 novembre 2022; 

 Vista la delibera n. 49 del 14 dicembre 2022 del consi-
glio di amministrazione dell’AIFA, adottata su proposta 
del direttore generale, concernente l’approvazione dei 
medicinali ai fini dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio e rimborsabilità da parte del Servizio sanita-
rio nazionale; 

 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

     Il medicinale HEPCLUDEX (bulevirtide) nella confe-
zione sotto indicata è classificato come segue. 

  Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione:  
 HEPCLUDEX® è indicato per il trattamento dell’in-

fezione cronica da virus dell’epatite delta (HDV) in pa-
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zienti adulti positivi a HDV-RNA plasmatico (o sierico) 
con malattia epatica compensata. 

 Confezione: «2 mg - polvere per soluzione iniettabile 
- uso sottocutaneo - flaconcino (vetro)» 30 flaconcini – 
A.I.C. n. 048960013/E (in base 10) - classe di rimborsa-
bilità: A - prezzo    ex-factory    (IVA esclusa): euro 11.548,50 
- prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 19.059,64. 

 Sconto obbligatorio sul prezzo    ex-factory   , da praticarsi 
alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture 
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na-
zionale, come da condizioni negoziali. 

  Attribuzione del requisito dell’innovazione terapeutica 
condizionata, in relazione all’indicazione terapeutica ne-
goziata, da cui consegue:  

 l’applicazione delle riduzioni temporanee di legge di 
cui alle determine AIFA del 3 luglio 2006 e del 27 settem-
bre 2006; 

 l’inserimento nei prontuari terapeutici regionali nei 
termini previsti dalla normativa vigente (art. 10, com-
ma 2, decreto-legge n. 158/2012, convertito con modifi-
cazioni nella legge n. 189/2012); 

 l’inserimento negli elenchi dei farmaci innovativi ai 
sensi dell’art. 1, commi 1 e 2, dell’accordo sottoscritto in 
data 18 novembre 2010 (rep. atti n. 197/CSR). 

 La società, fatte salve le disposizioni in materia di 
smaltimento scorte, nel rispetto dell’art. 13 del decreto-
legge 30 aprile 2019, n. 35, convertito, con modificazio-
ni, nella legge 25 giugno 2019, n. 60, si impegna a man-
tenere una fornitura costante adeguata al fabbisogno del 
Servizio sanitario nazionale. 

 Validità del contratto: ventiquattro mesi.   

  Art. 2.
      Condizioni e modalità di impiego    

     Prescrizione del medicinale soggetta a quanto previ-
sto dall’allegato 2 e successive modifiche alla determina 
AIFA del 29 ottobre 2004 (PHT-Prontuario della distri-
buzione diretta), pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana - Serie generale - n. 259 del 4 novem-
bre 2004 - Supplemento ordinario n. 162).   

  Art. 3.
      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Hepcludex» (bulevirtide) è la seguente: medicinale sog-
getto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta 
per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri 
ospedalieri o di specialisti - internista, infettivologo, ga-
stroenterologo (RNRL).   

  Art. 4.
      Disposizioni finali    

     La presente determina ha effetto dal giorno successi-
vo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 

 Roma, 13 gennaio 2023 

 Il dirigente: TROTTA   

  23A00321  

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano, a base di rosuvastatina/acido acetilsalici-
lico, «Lugarexia».    

      Estratto determina AAM/A.I.C. n. 5/2023 del 12 gennaio 2023  

 Descrizione del medicinale e attribuzione n. A.I.C.: è autorizzata 
l’immissione in commercio del medicinale LUGAREXIA, le cui carat-
teristiche sono riepilogate nel riassunto delle caratteristiche del prodotto 
(RCP), foglio illustrativo (FI) ed etichette (Eti), parti integranti della 
determina di cui al presente estratto, nella forma farmaceutica, dosaggi 
e confezioni alle condizioni e con le specificazioni di seguito indicate. 

 Titolare A.I.C.: Neopharmed Gentili S.p.a. con sede e domicilio 
fiscale in via San Giuseppe Cottolengo n. 15 - 20143 Milano - Italia. 

  Confezioni:  
 «5 mg/100 mg capsule rigide» 28 capsule in blister PA/AL/PVC/

AL - A.I.C. n. 048226017 (in base 10) 1FZRR1 (in base 32); 
 «10 mg/100 mg capsule rigide» 28 capsule in blister PA/AL/

PVC/AL - A.I.C. n. 048226029 (in base 10) 1FZRRF (in base 32); 
 «20 mg/100 mg capsule rigide» 28 capsule in blister PA/AL/

PVC/AL - A.I.C. n. 048226031 (in base 10) 1FZRRH (in base 32). 
 Principi attivi: rosuvastatina/acido acetilsalicilico. 

 Produttore responsabile del rilascio dei lotti: Adamed Pharma S.A., 
ul. Marszałka Józefa Piłsudskiego 5 - 95200 Pabianice - Polonia. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

  Per tutte le confezioni sopracitate è adottata la seguente classifica-
zione ai fini della rimborsabilità:  

 classificazione ai fini della rimborsabilità: apposita sezione della 
classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fini della rimborsabilità, denominata classe C (nn). 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 Per tutte le confezioni sopracitate è adottata la seguente classifica-
zione ai fini della fornitura: classificazione ai fini della fornitura: RR - 
Medicinale soggetto a prescrizione medica. 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determina, 
di cui al presente estratto. 

 È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla determina, di cui al presente estratto. 

 In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni il fo-
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 


