SISE/AR/PF pet. n ACAY 2018

UFFICIO PROCEDURE CENTRALIZZATE

DETERMINA Dl AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO DI FARMACI PER USO
UMANO APPROVATI PER PROCEDURA CENTRALIZZATA - CAASSIFICAZIONE C{NN}

IL DIRETTORE GENERALE

Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglic 1999, n. 300;

Visto I'art. 48 del D.L. 30 settembre 2003, n. 269, convertito nella tegge 24 novembre 2003,
n. 326, che istituisce I’Agenzia Italiana del Farmaco;

Vista la legge 24 dicembre 1993 n. 537 e successive modificazioni con particolare
riferimento all'art. 8 comma 10 lettera c};

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 recante norme
sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia [taliana del Farmaco, a norma del
comma 13 dell’art. 48 sopra citato, come modificato dal decreto n. 53 del Ministro della
salute, di concerto con i Minlstrl-per la pubblica amministrazione e la semplificazione e
dell’'economia e delle finanze del 29 marzo 2012;

Visto il decreto del Ministro della Salute del 17 nevembre 2016, vistato ai sensi dell’art. S,
comma 2, del D.lgs. n. 123/2011 dall'Ufficio Centrale del Bilancio presso il Ministero della
Salute in data 18 novembre 2016, al n. 1347, con cui 2 stato nominato Direttore Generale
dell'Agenzia italiana del Farmaco il prof. Mario Melazzini;

Visto il decreto del Ministro della Salute del 31 gennaio 2017, vistato ai sensi dell’art. 5,
comma 2, del D.Ige. n. 123/2011 dall’' Ufficio centrale del bilancio presso il Ministero della
Saiute in data 06 febbraio 2017, al n. 141, con cui il Prof. Mario Melazzini & stato confermato
Direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco, ai sensi dell’art. 2, comma 160, del
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decreto-legge 3 ottobre 2006, n. 262, convertito, con modificazioni, dalla legge 24
novembre 2006, n. 286;

Visto il decreto legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazion! dalla legge 8
novembre 2012 n.189, recante “Disposizioni urgenti per promuovere lo sviluppo del Paese
mediante un piu alto livello di tutefa della salute” ed, in partisolare, Fart. 12, @omma 5;

Visto I§ regolamento {CE) n. 726/2004 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 31 marzo
2004, che istituisce pracedure comunitarie per I'autorizzazione e |a vigilanza dei medicinali
per uso umano e veterinario e che istituisce I’Agenzia europea per i medicinali;

Visto il Regolamento (CE) No 1901/2006 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 12
Dicembre 2006 sui prodotti medicinall per uso pediatrico, recante modifica del
Regotamento {CEE} No. 1768/92, della Direttiva 2001/20/CE e del Regolamento (CE) No.

726/2004;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale delle
Repubblica Italiana n. 142 del 21 giugno 2001, eoncernente I‘attuazione della Direttiva
2001/83/CE e successive modificazioni, relativa ad un codice comunitario concernente i
medicinali per uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE;

Visto il Regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 13
novembre 2007 sui medicinali per terapie avanzate, recante madifica delia direttiva

2001/83/CE e del Regotamento (CE} n. 726/2004;

Visto il regolamento di organizzazione, de! funzionamento e dell'ordinamento de!
personale e la nuova dotazione organica, definitivamente adottati dal Consiglio di
amministrazione dell'AifFA, rispettivamente, con deliberazione 8 aprile 2016, n. 12, e can
deliberazione 3 febbraio 2016, .n. 6, approvate al sensi dell'art. 22 del decreto 20
settembre 2004, n. 24S, del Ministro deila salute di concerto con il Ministro della funzione
pubblica e il Ministro dell'economia e delle finanze, delfa cul pubblicazione sul proprio sito
istituzionale & stato dato awviso sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana, Serie

Genesale, n. 140 del 17 giugno 2016;

Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione Europea del 01 giugno 2018 ehe riporta la sintesi delle
Decisioni dell’Unione eurapea relative all’autorizzazione all'immissione in commercio di
medicinali dal 1 aprile al 30 aprile 2018 e riporta l'insieme delle nuove confezioni

autorizzate;

Visto Il parere sul regime di classificazione ai fini della fomnitura espresso, su proposta
dell'Ufficio Procedure Centralizzate, dalla Commissione Tecnieo Scientifieo {CTS) di AIFA in

data 11 - 13 giugno 2018;
DETERMINA

Le confezioni dei seguenti medicinall per uso umano, di nuova autorizzazione, corredate di
numero di AiC e classificazlone ai finl della fornitura:
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- ALPIVAB
- MYLOTARG

descritte in dettaglio nell’Allegato, che fa paste integrante del presente provvedimento,
sono collocate in apposita sezione della classe di cui ali’art. 12, comma 5 della legge 8
novembre 2012 n. 189, denominata Classe C {nn), dedicata ai farmaci non ancora valutati ai

fini della rimborsabilita.

Il titolare deil’AIC, prima dell’inizic della eommercializzazione deve avere ottemperato, ove
previsto, alle condizioni o limitazioni per quanto riguarda l'uso sicuro ed efficace del
medicinale e deve comunicare all’'AlIFA - Settore HYA ed economia del farmaco - il prezzo ex
factory, il prezzoal pubblico e lad tadiinizio della commercializzazione del medicinale.

Per i medicinali di cui al comma 3 ell'articolo 12 del D.L n. 158/2012, conve:tito dalla Legge
189/2012, la collocazione nella clz se C{nn) di cui alla presente determinazione viene meno
automaticamente in caso di mai cata presentazione della domanda di classificazione in
fascia di rimborsabilita entro il ter 1ine di trenta giorni ¢ 3l sollecito inviato dall'AlFA ai sensi
deli'articolo 12, comma 5-ter, del D.L. 158/2012, convertito dalla Legge 189/2012, con la
conseguenza che il medicinale non potra essere ulteriormente commercializzato.

La presente delibera entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione in Gazzetta
Ufficiale.

Rﬂma,lq./gg,/nzp}?
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Allegato afla Determina AFANumero (0 / 1023 /2018 del 7}/ (/2018

Inserimento, in accordo all’articolo 12, eomma 5 della Legge 189/2012, in apposita sezione
(denominata Classe C {nn)) dedicata al farmaci non ancora vaiutati ai fini della rimborsabilita nelte
more della presentazione da parte dell’azienda interessata di un’eventuale domanda di diversa
classificazione. Le informazioni riportate costituiscono un estratto degli Allegati alle Decisioni della
Commissione Europea relative all'autorizzazione all'immissione in commercio dei farmaci. Si
rimanda quindi alla versione integrale.di tali document:.

fFanmaco gdi nuova autarizzazione

ALPIVAB

Codice ATC- Principlo Attivo: JOSAHD3 - Peramivir
Titolare: BIOCRYST UK LTD.

Cod. Procedura EMEA/H/C/4299

GUUE 01/06/2018

v

Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Cio permettera la rapida {dentificazione di nuove
informazioni sulla sicurezza. Agli operatorf sanitaii @ richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa
sospetta. Vedere il paragrafo 4.8 per informazioni sulle modalita di segnalazione delle reazioni

avverse,

Indicazioni terapeutiche
Algivab ¢ indicate per il trattamento deli’influenza senza eomplicazioni negli aduiti e nei bambini a

partire dall’'eta di 2 anni (vedere paragraf 4.4 e 5.1).

Modo di somministrazione

Alpivab @ somministrato per infusione endovenosa nell’arco dl 15-30 minuti.
Per le istruzioni sulla diluizione de! medicinale prima della sommInistrazione, vedere paragrafo 6.6.

Confezioni autorizzate:

EU/1/18/1269/001 AIC: 046483018 /E In base 32:1DBKLB
200 MG - CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER EINFUSIONE - USO ENDOVENOSO - FLACONCINO
(VETRO} - 20 ML (20 MG/ML} - 3 FLACONCINI

Altre condizioni e requisiti dell'autorizzazione all'immissione in commercio

¢ Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)
I requisiti per [a presentazione degli PSUR per questo medicinale sono definiti nell’'eleneo delle date
di riferimento per I'Unione europea (elenco EURD) di cui all’articolo 107 quater, paragrafo 7, della
Direttiva 2001/83/CE e successive modifiche, pubblicato sul sito web dell'Agenzia europea dei
medicinali.

Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve presentare il primo PSUR per questo
medicinale entro 6 mesi successtvi all’autorizzazione.
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Condizioni o limitazioni per Quanto riguarda l'uso sicuro ed efficace del medicinale

¢ Piano dl gestione del rischio (RMP)

Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve effettuare le attivita e le azioni di
farmacovigilanza richieste e dettagliate nel RMP approvato e presentato nel modulo 1.8.2
dell’autorizzazione all'immissione in commercio e in agni successivo aggiornamento approvato del
RMP. ;
Il RMP aggiornato deve essere presentato:

» su richiesta dell’Agenzia europea dei medicinall;

* ogni volta che il sistema di gestione del rischio @ modificato, in particolare a seguito del

ricevimento di nuove informazioni che possono portare a un cambiamento significativo del
profilo beneficio/rischio o a seguito del raggiungimento di un importante obiettivo (di
farmacovigilanza o di minimizzazione del rischio).

Regime di fornitura: Medicinale ' soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile
esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile {OS#).
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Farmace 41 »~oua gutorizzazione

VITLUITARDO

Codice ATC- Principio Attivo: LO1X( )S — Gemtuzumab ozogamicin
Titolare: PFIZER LIMITED

Cod. Procedura EMEA/R/C/4204

GUUE 01/06/2018

v

Medicinale sottoposto a monitoragglo addizionale. Cid permetsera la rapida identificazione di nuove
Informazioni sulia sicurezza. Agli operatorisanitari & richiesto di segnaiare qualsiasi reazione avversa
sospetta. Vedere il paragrafo 4.8 per informazioni sulle modalitd di segnalazlone deile reaziont

avverse.

Indicazioni derapeutiche

MYLOTARG é indicato in combinazione a terapia con daunorubicina (DNR} e citarabina {AraC) per il
trattamento di pazienti di et3 pari o superiore a 1S anni ean leucemia mieloide acuta {LMA) CD33-
positiva de novo, precedentemente non tratesta, ad eccezione deila leusemia promielocitica acuta

(LPA}(vedere paragrafid.4 e 5.1).

Modo di somministrazione
MYLOTARG deve essere somministrato sotto I3 supervisione di un medico esperto nell’utilizzo di
medicinali antineoplastici e in un ambiente In cui siano prontamente dispontbHi le apparecchiature

per la rianimazione.

MYLOTARG deve essere utilizzato solo in pazienti eleggibili a ricevere chemioterapia Intensiva di
induzione.

1 ora prima della sommInistrazione si raccomanda la premedicazione con un corticosteroide, un
antistaminico e atetaminofene (o paracetamolo), per aiutare a migliorare | sintomi correlati
all'Infuslone {vedere paragrafo 4.4).

Devono essere presl adeguati provvedimenti per prevenire lo sviluppo di iperuricemia da iisi
tumorale, come i'idiatazione, la somministrazione di anti-iperuricemici o altri medicinali per il

tratiamento dell'iperuricemia (vedere patag:afo 4.4).

MYLOTARG & per uso endovenoso e deve essere rigostituito e difufto prima della somministrazione
(vedere paragrafo 6.6). La soluzione ricostituita e diluita deve essere somministrata per via
endovenosa per infusione in un pe ido di 2 ore sotto stretto monitoraggio clinico, compresi i
parametri dl freduenza cardiaca, pr¢ fone sanguigna e temperatura. MYLOTARG non deve essere
somministrato come push o bolo end  enoso (vedere paragrafo 6.6}.

Per ie istruzioni sulla zicostituzione e sulla diluizione del medicinale prima della somministrazione,
vedere paragrafo 6.6.

Confezioni autorizzate:
EU/1/18/1277/001 AlC: 046485013 JE in base 32:108MJP
S MG - POLVERE PER CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER INFUSIONE - LSO ENDOVENOSO -

FLACONCINO (VETRO) - 1 FLACONCINO
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Altre condizioni e reguisiti dell’autorirzazione all'immissione in commercio

e Rapporti periodict di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)
I requisiti per |a presentazione degli PSUR per questo medicinale sono definiti nell’elenco delle date
di riferimento per |"Unione europea {elenco EURD) dI cui all'articolo 107 quater, paragrafo 7, della
Direttiva 2001/83/CE e successive modifiche, pubblicato suf sito web dell'Agenzia europea dei
medicinali.

Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve presentare il primo PSUR per questo
medicinale entro 6 mesi successivi ail’ autorlzzazione.

Condizioni o limitazioni per quanto rlguarda I'uso sicuro ed efficace del medicinale

e Piano di gestione del rischio (RMP)
Il titolare dell’autorizzazione al'immissione in sommercio deve effettuare le attivita e le azioni di
farmacovigilanza richieste e dettagliate nel RMP approvato e presentato nel modulo 1.8.2
dell'autorizzazione all'immissione in commercio e in ogni suecessivo aggiornamento approvato del
RMP.

Il RMP aggiornato deve essere presentato:
e surichiesta dell'Agenzia europea dei medicinali;
+ ogni volta che il sistema di gestione del rischio & modificato, in particolare a seguito del
ricevimento dl nuove Informazioni che possono portare a un cambiamento significativo del
profllo beneficio/rischio o a seguito del raggiungimento di un importante obiettivo (di
farmacovigilanza o di minimizzazione de! rischio).

Regime dlI fomitura: Medicnale. soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile
esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile {OSP).
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