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ad alto rischio e di nuova diagnosi in combinazione con
la terapia di deprivazione androgenica (androgen depri-
vation therapy, ADT) in uomini adulti» non € rimborsata
dal Servizio sanitario nazionale.

Validita del contratto: ventiquattro mesi.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Zytigay» (abiraterone acetato) ¢ la seguente: medicinale
soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnova-
re volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizione
di centri ospedalieri o di specialisti - oncologo, urologo
(RNRL).

Art. 3.
Disposizioni finali

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

Roma, 9 maggio 2022

11 dirigente: TROTTA

22A02927

DETERMINA 9 maggio 2022.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Voca-
briay, ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537. (Determina n. 351/2022).

IL DIRIGENTE
DEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO

Visto I’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 1’Agenzia italiana
del Farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone
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 Ministro
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pubblica
e dell’economia e delle finanze, recante norme sull’organiz-
zazione e il funzionamento dell’Agenzia italiana del farmaco,
emanato a norma dell’art. 48, comma 13, sopra citato, come
modificato dal decreto n. 53 del Ministero della salute di con-
certo con i Ministri per la pubblica amministrazione e la sem-
plificazione e dell’economia 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 in Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana - Serie generale n. 140 del 17 giugno
2016) (in appresso «Regolamentoy);

Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio
2020, con cui il dott. Nicola Magrini ¢ 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 ¢ stato conferito al dott. Trotta
Francesco I’incarico di dirigente del settore HTA ed eco-
nomia del farmaco;

Vistala determina del direttore generale n. 1568 del
21 dicembre 2021 con cui ¢ 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 determinazioni 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 attivita sportive e della
lotta contro il doping»;

Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento
europeo ¢ 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 1’autorizzazione e la vigilanza
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce
I’ 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 agosto
2019 recante «Criteri e modalita con cui I’ Agenzia italia-
na del farmaco determina, mediante negoziazione, i prez-
zi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario naziona-
le», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana, Serie Generale, n. 185 del 24 luglio 2020;

Visti gli artt. 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;

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernen-
te «Elenco dei medicinali di classe @) 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;
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Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con-
venzionata € non convenzionata», pubblicata nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie Generale,
n. 227 del 29 settembre 2006;

Vista la determina AIFA n. 28/2021 del 1° marzo
2021, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana, Serie Generale, n. 62 del 13 marzo 2021,
recante «Classificazione, ai sensi dell’art. 12, comma 5
della legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale
per uso umano «Vocabriay, approvato con procedura
centralizzatay;

Vista la domanda presentata in data 28 dicembre 2020
con la quale la societa VIIV Healthcare BV ha chiesto la
riclassificazione, ai fini della rimborsabilita del medicina-
le «Vocabria» (cabotegravir);

Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva
tecnico-scientifica nella seduta del 07-09, 12 luglio 2021;

Visto il parere reso dal Comitato prezzi e rimborso nel-
la seduta del 22-24 febbraio 2022;

Vista la delibera n. 20 dell’11 aprile 2022 del consiglio
di amministrazione dell’AIFA, adottata su proposta del
direttore generale, concernente 1’approvazione dei medi-
cinali ai fini dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio e rimborsabilita da parte del Servizio sanitario
nazionale;

Visti gli atti d’ufficio;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale VOCABRIA (cabotegravir) nelle confe-
zioni sotto indicate ¢ classificato come segue.

Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione:
«Vocabria» 30 mg compresse rivestite con film.

«Vocabria» compresse ¢ indicato, in associazione con
rilpivirina compresse, per il trattamento a breve termine
dell’infezione da virus dell’immunodeficienza umana
di tipo 1 (HIV-1) negli adulti in soppressione virologica
(HIV-1 RNA <50 copie/mL) con un regime antiretrovira-
le stabile, senza evidenza presente o passata di resistenza
virale e di precedente fallimento virologico agli agenti
della classe degli NNRTI e degli INI (vedere paragrafi
4.2,4.4¢5.1) per:

la fase di induzione orale, atta a determinare la tol-
lerabilita di Vocabria e rilpivirina prima della sommini-
strazione della formulazione iniettabile, a lunga durata
d’azione, di cabotegravir e rilpivirina;

la terapia orale per coloro che non possono presen-
tarsi alla visita pianificata per I’iniezione di cabotegravir
e rilpivirina;

«Vocabria» 600 mg sospensione iniettabile a rilascio
prolungato.

«Vocabriay iniettabile ¢ indicato, in associazione con

rilpivirina iniettabile, per il trattamento dell’infezione
da virus dell’immunodeficienza umana di tipo 1 (HIV-

1) negli adulti in soppressione virologica (HIV-1 RNA
<50 copie/mL) con un regime antiretrovirale stabile,
senza evidenza presente o passata di resistenza virale
e di precedente fallimento virologico agli agenti della
classe degli NNRTTI e degli INI (vedere paragrafi 4.2,
44¢5.1).

Confezioni:

«30 mg - compressa rivestita con film - uso orale -
flacone (hdpe)» 30 compress - A.I.C. n. 049281013/E (in
base 10);

classe di rimborsabilita: H;
prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 604,77,
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 998,11.

«600 mg- sospensione iniettabile a rilascio prolun-
gato - uso intramuscolare - flaconcino (vetro) 3 ml (200
mg / ml)» 1 flaconcino + 1 siringa + 1 adattatore per fla-
concino + 1 ago - A.I.C. n. 049281037/E (in base 10);

classe di rimborsabilita: H;
prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 1.205,57;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 1.989,69.

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 societa, 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.

Validita del contratto: ventiquattro mesi.

Art. 2.
Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicina-
le «Vocabria» (cabotegravir) ¢ la seguente: medicinale
soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnova-
re volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizio-
ne di centri ospedalieri o di specialisti - infettivologo
(RNRL).

Art. 3.
Disposizioni finali

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

Roma, 9 maggio 2022

1l dirigente: TROTTA

22A02928




