3-8-2024

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 181

classe di rimborsabilita: «Hy»;

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 5.357,10;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 8.841,36;
«20 mg - compressa rivestita con film - uso ora-

le - blister (PVC/PCTFE/PVC)» 16 compresse - A.L.C.
n. 049430022/E (in base 10);

classe di rimborsabilita: «Hy»;
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 7.142,80;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 11.788,48;

«20 mg - compressa rivestita con film - uso ora-
le - blister (PVC/PCTFE/PVC)» 20 compresse - A.L.C.
n. 049430034/E (in base 10);

classe di rimborsabilita: «H»;
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 8.928,50;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 14.735,60;

«20 mg - compressa rivestita con film - uso ora-
le - blister (PVC/PCTFE/PVC)» 32 compresse - A.I.C.
n. 049430046/E (in base 10);

classe di rimborsabilita: «H»;
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 14.285,60;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 23.576,95;

«20 mg - compressa rivestita con film - uso ora-
le - blister (PVC/PCTFE/PVC)» 8 compresse - A.I.C.
n. 049430059/E (in base 10);

classe di rimborsabilita: «Hy»;
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 3.571,40;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 5.894,24.

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.
Condizioni e modalita di impiego

E istituito un registro dedicato al monitoraggio dell’uso
del medicinale «Nexpovio» (selinexor), a base di «Nex-
povio» (selinexor) per ciascuna indicazione ammessa alla
rimborsabilita:

«Nexpovio» ¢ indicato in associazione a bortezomib
e desametasone (SVd) per il trattamento di pazienti adulti
con mieloma multiplo sottoposti ad almeno una terapia
precedente e refrattari alla lenalidomide;

«Nexpovio» ¢ indicato in associazione a desameta-
sone (Sd) per il trattamento del mieloma multiplo in pa-
zienti adulti sottoposti ad almeno quattro terapie prece-
denti e la cui malattia ¢ refrattaria ad almeno due inibitori
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del proteasoma, a due agenti immunomodulatori e a un
anticorpo monoclonale anti-CD38, che abbiano dimostra-
to progressione di malattia durante 1’ultima terapia.

At fini della prescrizione e della dispensazione del me-
dicinale, 1 medici ed i1 farmacisti afferenti ai centri utiliz-
zatori specificatamente individuati dalle regioni dovranno
compilare la scheda raccolta dati informatizzata disponi-
bile a fronte dell’accesso attraverso il sito istituzionale
dell’AIFA, all’indirizzo web https://registri.aifa.gov.it

I'medici ed i farmacisti abilitati all’accesso al registro di
monitoraggio AIFA dovranno effettuare la prescrizione e
dispensazione del medicinale in accordo ai criteri di eleg-
gibilita e appropriatezza prescrittiva riportati nella docu-
mentazione consultabile sul portale istituzionale dell’ Al-
FA: https://www.aifa.gov.it/registri-e-piani-terapeuticil.

In caso di temporaneo impedimento dell’accesso ai
sistemi informativi, i medici ed 1 farmacisti abilitati do-
vranno garantire i trattamenti a partire dalla data di en-
trata in vigore della presente determina. Successivamente
alla disponibilita delle funzionalita informatiche, i medici
ed 1 farmacisti dovranno comunque inserire i dati dei trat-
tamenti effettuati nella suddetta piattaforma web.

Art. 3.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Nexpovio» (selinexor) ¢ la seguente: medicinale sogget-
to a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per
volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospe-
dalieri o di specialisti - oncologo ed ematologo (RNRL).

Art. 4.
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 luglio 2024

1l Presidente: NISTICO

24A03950

DETERMINA 24 luglio 2024.

Modifica delle condizioni e modalita di monitoraggio
nell’ambito dei registri AIFA del medicinale per uso umano
«Tecartus». (Determina n. 104/2024).

IL DIRETTORE TECNICO-SCIENTIFICO

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-
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blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’Agenzia italiana
del farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245, del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48,
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», come da ultimo modificato dal decreto
8 gennaio 2024, n. 3, del Ministro della salute, di concer-
to con 1 Ministri della funzione pubblica e dell’economia
e delle finanze, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale - Serie
generale - n. 11 del 15 gennaio 2024;

Visto il vigente regolamento di organizzazione, del fun-
zionamento e dell’ordinamento del personale dell’ Agen-
zia italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale
dell’AIFA (comunicazione nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del 17 giu-
gno 2016);

Visto il decreto del Ministro della salute 9 febbraio
2024 di nomina del dott. Pierluigi Russo quale direttore
tecnico-scientifico dell’Agenzia italiana del farmaco, ai
sensi dell’art. 10-bis del citato decreto del Ministro della
salute 20 settembre 2004, n. 245;

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 (SSN);

Visto D’art. 48, comma 33-tfer del decreto-legge
30 settembre 2003, n. 269, summenzionato, converti-
to, con modificazioni, nella legge 24 novembre 2003,
n. 326, in materia di specialita medicinali soggette a
rimborsabilitda condizionata nell’ambito dei registri di
monitoraggio AIFA;

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 umanoy;

Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3,
come successivamente abrogata dal decreto del Ministro
della salute 2 agosto 2019, di concerto con il Ministro
dell’economia e delle finanze, recante «Criteri ¢ moda-
lita con cui I’Agenzia italiana del farmaco determina,
mediante negoziazione, i prezzi dei farmaci rimborsati
dal Servizio sanitario nazionale», pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale
- n. 185 del 24 luglio 2020;

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

Vista la determina AIFA dell’8 marzo 2022, pubblicata
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie
generale - n. 59 dell’11 marzo 2022, relativa al regime
di rimborsabilita e prezzo del medicinale per uso uma-
no «Tecartus» (cellule CD3 + autologhe trasdotte anti-
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CD19eculizumab), sottoposto a registro di monitoraggio
per I’indicazione «Tecartus ¢ indicato per il trattamento
di pazienti adulti con linfoma a cellule mantellari (man-
tle cell lymphoma, MCL) recidivante o refrattario dopo
due o piu linee di terapia sistemica che includano un ini-
bitore della tirosin chinasi di Bruton (Bruton's tyrosine
kinase, BTK)»;

Visto il parere espresso dalla Commissione scientifica
ed economica del farmaco nella seduta del 10-14 giugno
2024, con il quale la suddetta CSE ha stabilito di allineare
il quesito relativo all’adeguata riserva midollare a quello
gia previsto per il medesimo prodotto medicinale nell’in-
dicazione LLA;

Tenuto conto che I’eventuale aggravio sulla spesa far-
maceutica a carico del SSN derivante dalla decisione del-
la CSE, sara considerato nell’ambito della prossima pro-
cedura di rinegoziazione delle condizioni di prezzo e di
rimborsabilita del medicinale, alla scadenza dell’accordo
negoziale attualmente vigente;

Visti gli atti d’ufficio;

Determina:

Art. 1.
Condizioni e modalita d’impiego

1. Aggiornamento del registro di monitoraggio TECAR-
TUS per I’indicazione «Linfoma a cellule mantellari».

2. Al fini della prescrizione e della dispensazione del
medicinale, 1 medici ed i farmacisti afferenti ai centri
utilizzatori specificatamente individuati dalle regioni do-
vranno compilare la scheda raccolta dati informatizzata
disponibile a fronte dell’accesso attraverso il sito istitu-
zionale dell’AIFA, all’indirizzo web https://registri.aifa.
gov.it/

3. La modifica delle condizioni e delle modalita
d’impiego di cui alla presente determina sono disponi-
bili nella documentazione aggiornata, consultabile sul
portale istituzionale dell’AIFA: https://www.aifa.gov.it/
registri-e-piani-terapeutici

Art. 2.
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, 24 luglio 2024

11 direttore tecnico-scientifico: Russo

24A04031




