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IL CONSIGLIO DI AMMINISTR AZIONE

Delibera n. 10 del 27 febbraio 2014

Il giorno 27 febbraio 2014, il Consiglio di amministrazione dell’AIFA, regolarmente
costituito, presenti il Prof. Sergio Pecorelli, Presidente, il Dott. Giovanni Bissoni, la
Prof.ssa Gloria Saccani Jotti, il Dott. Giuseppe Traversa e il Direttore generale

dell’AIFA, Prof. Luca Pani

Visto I’art. 48, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito in legge 24
novembre 2003, n. 326, recante disposizioni urgenti per favorire lo sviluppo e per la
correzione dei conti pubblici;

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro della salute di concerto con il
Ministro dell’economia e finanze e con il Ministro della funzione pubblica, concernente
“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 nella legge 24 novembre 2003, n. 326”;

Visto il decreto legge 6 luglio 2012, n.95 convertito in legge, con modificazioni,
dall’articolo 1, comma 1, legge 7 agosto 2012, n. 135, in particolare I’articolo 15,
recante disposizioni urgenti per ’equilibrio del settore sanitario e misure di governo
della spesa farmaceutica;

Visto in particolare I’articolo 15, comma 8, lettera i-bis), del sopracitato decreto legge,
cosi come novellato dall’articolo 1, comma 228, lettera c), della legge 27 dicembre 2013,
n. 147 (Legge di stabilita 2014) che dispone che, a partire dal 1 gennaio 2014, il
Consiglio approva I’elenco dei farmaci, gia in possesso dell’autorizzazione
all’immissione in commercio, destinati alla cura delle malattie rare e che soddisfano i
criteri di cui all’articolo 3, del regolamento (CE) n. 141/2000, ancorché approvati prima
dell’entrata in vigore del suddetto regolamento;






Viste il Regolamento del Parlamento europeo e del Consiglio concernente i medicinali
orfani, del 16 dicembre 1999, n. 141/2000 che, all’articolo 3, detta i criteri per

I'assegnazione della qualifica di medicinale orfano;

Vista la nota del Direttore generale dell’Agenzia, in data 25 febbraio 2014, prot. n.
STDG/P21392, con la quale & stata trasmesso per la successiva approvazione del
Consiglio di amministrazione I’elenco dei farmaci destinati alla cura di malattie rare(All.
n.1);

Su istruttoria del Direttore generale

DELIBERA

Ai sensi dell’articolo 15, comma 8, lettera i-bis), del decreto legge 6 luglio 2012, n. 95
convertito in legge, con modificazioni, dall’art. 1, comma 1, della legge 7 agosto 2012,
n. 135, & approvato l’elenco dei farmaci, gia in possesso dell’autorizzazione
all’immissione in commercio, destinati alla cura delle malattie rare e che soddisfano 1
criteri di cui all’articolo 3, del regolamento (CE) n. 141/2000, ancorché approvati
prima dell’entrata in vigore del suddetto regolamento (All n.1), che costituisce parte
integrante della presente delibera.

La presente delibera é trasmessa al Direttore generale per il seguito di competenza.

Il Presidente

Prof. Se .QBGCOI'BIH
J:rtw—wk“
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Riunione CdA - 27-2-2014

( Istruttoria su Elenco dei Medicinali Orfani

previsti dalla legge in tema di governo della spesa farmaceutica ospedaliera a livello nazionale.

\.

Istruttoria al fini della delibera del CdA dell’AlFA prevista al sensi dell’art.15, comma 8, lettera i-bis)
del D.L. n.95/2012, convertito, con modificazlonl, nella L. n.135/2012, come successivamente
modificato dall’art.1, comma 228, della L. 27 dicembre 2013, n.147 (Legge di stabilitd 2013), che
individua | medicinali orfani per il trattamento di malattie rare a cui I'AIFA applica i benefici di
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istruttoria su Elenco dei Medicinali Orfani

Visto I'art.15, comma 4, del D.L. 6 luglio 2012, n.95, convertito, con modificazioni, dalla Legge 7
agosto 2012, n.135 che ha rideterminato il tetto della spesa farmaceutica ospedaliera al 3,5 per
cento del finanziamento cui concorre ordinariamente lo Stato, inclusi gli obiettivi di piano e le
risorse vincolate di spettanza regionale e al netto delle somine erogate per il finanziamento di
attivita non rendicontate dalle Aziende sanitarie.

Visto, I'art.15, comma 7, del D.L. 6 luglio 2012, n.95, convertito, con modificazioni, dalla Legge 7
agosto 2012, n.135 che, a decorrere dal 2013, pone a carico delle aziende farmaceutiche una
quota pari al 50% dell’eventuale superamento a livello nazionale del tetto della spesa
farmaceutica ospedaliera.

Visto, I'art.15, comma 8, del D.L. 6 luglio 2012, n.95, convertito, con modificazioni, dalla Legge 7
agosto 2012, n.135, che attribuisce all'AlFA il compito di attrlbuire a ciascuna azienda titolare di
autorizzazione ad immissione in commercio (AiC) un budget annuale, in via provvisorio entro il 31
marzo e in via definitiva entro il 30 settembre di ogni anno.

Visto, I'art.15, comma 8, lettera d), del D.L. 6 luglio 2012, n.95, convertito, con modificazloni, dalla
Legge 7 agosto 2012, n.135, come successivamente modificatodall’art.49, comma 2-bis, lettera a),
del D.L. 21 giugno 2013, n.69, convertito in L. 9 agosto 2013, n. 98, che dispone che il
monltoraggio complessivo della spesa sostenuta per l'assistenza farmaceutica ospedaliera si
effettui sulla base del flusso informativo istituito ai sensi del Decreto del Ministero della Salute 15
luglio 2004 {pubblicato in G.U. n.2 del 4 gennaio 2005)

Considerato I'awvio il 28 Marzo 2013 del procedimento di attribuzione del budget provvisorio 2013
sulla spesa farmaceutica ospedallera a ciascun titolare di AIC.

Considerato I'awvio il 30 Settembre 2013 del procedimento di attribuzione del budget definitivo 2013
sulla spesa farmaceutica ospedallera a ciascun titolare di AIC.

Considerata la proroga al 31 dicembre 2013 conferita dall’AlFA a fronte della richiesta manifestata
dalle aziende farmaceutiche, finalizzata a favorire la pilt ampia partecipazione delle aziende
farmaceutiche al consolidamento del procedimento di attribuzione del budget definitivo 2013
sulla spesa farmaceutica ospedallera.

Considerato il termine del 31 gennaio 2014, entro cui il Nuovo Sistema Informativo del Ministero della
Salute trasmettera all’AlFA i dati gennaio-dicembre 2012 acquisiti ai sensi del DM 15 luglio 2004,
rettificati dalle aziende farmaceutiche ad esito delle procedure informatiche previste, avviate a
fronte delle istanze di partecipazione al procedimento pervenute entro il 31 dicembre 2013.

Visto I'art.15, comma 8, lettera i), del D.L. 6 luglio 2012, n.95, convertito, con modificazioni, dalla
legge 7 agosto 2012, n.135, successivamente modificato dalfart.1, comma 228, della L. 27
dicembre 2013, n.147 (Legge di stabilita 2013) che dispone l'esclusione dalle procedure di ripiano
in caso di superamento del budget attribuito a ciascun titolare di farmaci in possesso della



http:l'art.15
http:modificatodall'art.49
http:l'art.15
http:l'art.lS
http:l'art.lS
http:l'art.15

qualifica di medicinali orfani ai sensi del regolamento (CE) n.141/2000 del Parlamento Furopeo e
del Consiglio del 16 dicembre 1999.

Visto I'art. 3 del regolamento (CE} N. 141/2000 el Parlamento turopeo ¢ del Consiglio del 16
dicembre 1999, che qualifica come medicinale orfano ogni medicinale destinato alla diagnosi, alla
profilassi o alla terapia di una affezione che comporta una minaccia per la vita o la debilitazione
cronica e che colpisce non pil di cinque individui su diecimila nella Comunita europea.

Visto |'aggiunta della lettera i-bis) al comma 8, dell’art.15 del D.L. n.95/2012, convertito, con
modificazioni, nella L. n.135/2012, per effetto della modifica apportata dall’art.1, comma 228,
della L, 27 dicembre 2013, n.147 (Legge di stabilita 2013), che estende le disposizioni previste alla
precedente lettera i) ai medicinali elencati nella circolare dell’Agenzia europea dei medicinali
EMEA/7381/01/en del 30 marzo 2001, nonché di altri medicinali autorizzati che soddisfano i criteri
dell’art. 3 del Regolamento {CE) n.141/2000 e successive modificazioni,

Visto che I'art.15, comma 8, lettera i-bis) del D.L. n.95/2012, convertito, con modificazioni, nella L.
n.135/2012, successivamente novellato dall’art.1, comma 228, della L. 27 dicembre 2013, n.147
(Legge di stabilita 2013), prevede altresi che I’elenco dei medicinali orfani sia individuato tramite
apposita delibera dell’ AIFA.

Si chiede al Consiglio di Amministrazione dell’AIFA di deliberare I'elenco dei medicinali ortani stilato
sulla base dei criteri indicati dalla norma e di seguito ulteriormente puntualizzati.

L'elenco di seguito allegato comprende i medicinall orfani che ai sensi dell’art.15, comma 8, lettera i)
e i-bis) del D.L. n.95/2012, convertito, con modificazioni, nella L. n.135/2012, successivamente
novellato dall’art.1, comma 228, della L, 27 dicembre 2013, n.147 (Legge di stabilita 2013) possono
accedere al benefici previsti dalla legge, nell’ambito delle procedure di governo della spesa
farmaceutica ospedallera 2013.

L'elenco in allegato comprende:

1. ogni medicinale in possesso della gualifica di orfano ai sensi del regolamento (CE) N. 141/2000
del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 dicembre 1999 -indipendentemente dal
possesso dell’esclusivita di mercato prevista ai sensi dell’art. 8 del medesimo regolamento- alla
data del 31 dicembre 2013;

2. imedicinali di cui al punto 1 sono inseriti solo se in possesso di autorizzazione ad immissione in
commercio (AIC) in italia, ovvero sono esclusi:

a. i medicinali orfani non rimborsati dal SSN e di cui alle lettere c) e c-bis) dell’articolo 8,
comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537 ¢ successive modificazioni;

b. le confezioni di medicinali orfani con AIC rimborsati dal SSN, di cui alle lettere c) e c-bis)
dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive
modificazloni;

¢. ogni medicinale o confezione di medicinale orfano in precedenza autorizzato/a che
risulta al 31 dicembre 2013 sospeso/a o revocato/a.

d. ogni medicinale che pur essendo stato inizialmente inserito nel registro comunitario
dei medicinali orfani ai sensi del regolamento (CE) N. 141/2000 del Parlamento
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Furopeo e del Consiglio del 16 dicembre 1999, abbia successivamente perso tale
designazione, sia su richiesta del titolare dell’autorizzazione stessa, sia quando ad esito
della rivalutazione da parte del Comitato per i medicinali orfani dell’Agenzia europea
dei medicinali.

3. ogni medicinale che ai sensi dell’art.15, comma 8, lettera i-bis) del D.l. n.95/2012, convertito,
con modificazioni, nella L. n.135/2012, successivamente novellato dall’art.1, comma 228, della
L. 27 dicembre 2013, n.147 (Legge di stabilita 2013) & inserito nell’elenco della circolare
dell’Agenzia europea per i medicinali EMEA/7381/01/en del 30 marzo 2001, sempre che non
risultino da escludere sulla base dei criteri descritti al precedente punto 2, dalla lettera a) alla
d).

4, ogni medicinale con autorizzazione ad immissione in commercio in italia esclusivamente per
indicazioni terapeutiche finalizzate al trattamento di malattie o condizioni rare, inserite nel
registro Orphanet {http://www.orpha.net/), anche se non inserito nel registro comunitario dei
medicinali orfani ai sensi del regolamento (CE) N. 141/2000 del Parlamento Europeo e del
Consiglio del 16 dicembre 1999, ovvero sono esclusi:

a. quelli che sono autorizzati anche per il trattamento di malattie o condizioni cliniche
non rare;

b. quelli che pur essendo stati autorizzati per indicazioni relative al trattamento di
malattie o condizioni cliniche esclusivamente rare, non abbiano al 31 dicembre 2013
avanzato istanza di accesso ai benefici previsti dalla legge, nell'ambito delle procedure
di governo della spesa farmaceutica ospedaliera 2013, disposti dall’art.15, comma 8,
lettera i) del D.L. n.95/2012, convertito, con maodificazioni, nella L. n.135/2012,
successivamente novellato dall’art.1, comma 228, della L. 27 dicembre 2013, n.147
(Legge di stabilita 2013).

Segue Allegato
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Elenco dei medicinali orfani redatto ai sensi dell'art.15, comma 8, lettera i) e i-bis) del D.L. n.95/2012, convertito, can modificazioni, nelfa L. n.135/2012, successivamente novellato dall

della L. 27 dicembre 2013, n.147.

042487013

PLENADREN

SMG -COMPRESSA A RILASCIO MCDIFICATO - USQO CRALE -FLAC

art.1, comma 2

.
HoERy
e e
o -

Autorizzata H__|VIROPHARMA SPRL IDRGCORTISONE Criterio Reg,141/2000 (purt
042487025 {PLEMADREN 20 MG - COMPRESSA A RILASCIO MODIFICATO - USD ORALE -F Autorizzata H [VIROEHARMA SPRL MOCDR‘HSONE Criterio Reg.141/2000 {punt:
033314016 |CYSTAGON 50 MG 100 CAPSULE FLACONE USO ORALE Autorizzata A _|ORPHAN EUROPE SARL _|MERCAPTAMINA BITARTRATO Criterio Orphan-like {punto:
033314030 |CYSTAGON 150 MG 100 CAPSULE FLACONE USO ORALE Autorizzata A JORPHAN EUJROPE SARL |MERCAPTAMINA BITARTRATO Criterio Orphan-like (punto :
035983016 |CARBAGLU 200 MG 15 COMPRESSE DISPERSIBILI 1N CONTENITORE PER COM _ Autorizzata A _ |ORPHAN EUROPE SARL ACIDO CARGLUMICO Critetio Regmgog {punt
035983028 |CARBAGLYU 200 MG 60 COMPRESSE DISPERSIBILI IN CONTENITORE PER COM  Autorizzata A [ORPHAN EUROPE SARL ACIDO CARGLUMICO Criterio Reg.141/2000 (punt
035983030 |CARBAGLU 200 MG 5 COMPRESSE DISPERSIBIL! IN CONTENITORE PER COM Autonzzata A ORPI_'JAN EUROCPE SARL ACIDO CARGLUMICO Criterio Reg.141/2000 {punt
037797014 |CYSTADANE "1 G POLVERE ORALE - USQO ORALE" FLACONE (HDPE) 180G +3 Autorizzata A JORPHAN EURCPE SARL BETAINA Criterio Reg.141/2000 {punt
034088017 |CEREZYME 200 U POLVERE PER INFUSIONE 1 FIALA USO EV Autorizzata H |GEMZYME EUROPE B.V. IMIGLUCERASI Criterio Orphan-ike (punto
034088031 |CEREZYME "400 U POLVERE PER SOLUZIONE PER INFUSIONE ENDOVENO:! Autorizzata H |GENZYME EUROQPE B.V, IMIGLUCERASI Critetio Crphan-like {punto :
035373012 jREPLAGAL 1MG/ML CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER INFUSIONE I FLA Autorizzata H_ §SHIRE HUMAN GENETIC THERAPIES AB  |AGALSIDASI ALFA Criterio Reg.141/2000 (punt
035275015 |[FABRAZYME 35 MG POLVERE PER CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER INFUY __ Autorizzata H _ |GENZYME EUROPE B.V. AGALSIDAS| BETA Criterio Reg.141/2000 (punt
035891011 |ALDURAZYME 500 U (100 U/ML) CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER INFUSIO! _ Autorizzata H _|GENZYME EUROPE B.V. LARONIDASI Criterio Reg.141/2000 (punt
037174012 [MYOZYME 50 MG FIALA (VETRO) 20 ML 1 FIALA Autorizzata H _|GENZYME EUROPE B.V. ALGLUCDSIDASE ACIDA Criterio Reg.141/2000 {punt
037173010 |NAGLAZYME "1 MG/ ML-CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER INFUSIONE-USQ  Autorizzata H |B:OMARIN EUROPE LTD GALSULEASE Criterio Reg.141/2000 (punt
039403011 |ELAPRASE "2 MG/ML CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER INFUSIONE -US Autorizzata H |SHIRE HUMAN GENETIC THERAPIES AB = [IDURSULFASI Criterio Reg.141/2000 {punt
040424018 VPRIV -|"200 U - POLVERE PER SOLUZIONE PER INFUSIONE - USC ENDOV _Autorizzats H JSHIRE PHARMACEUTICALS IRELAND LIMIT|VELAGLURECASI ALEA Criteric Reg.141/2000 (puny
040424020 |VPRIV 200 U - POLVERE PER SOLUZIONE PER INFUSIONE - USC ENDOY _Autorizzata H__|SHIRE PHARMACEUTICALS IRELAND LIMITVELAGLURECASI ALFA Criterioc Reg,141/2000 {punt
034701019 |JAMMONAPS 500 MG COMPRESSE 1 FLACONE HDPE 250 COMPRESSE USO OR Autorizzata A |SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM INTERNAJSODIO FENILBUTIRRATO Criterio Orphanike (punto
034701033 JAMMONAPS 940 MG/G GRANULATO 1 FLACONE HDPE 266 G DI GRALULATO AUtorizzas A |SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM INTERNA]SODIO FENILBUTIRRATOQ Criterio Orphan-like {punto :
036870018 |CRFARIN 2 MG CAPSULA RIGIDA USO ORALE FLACONE HDPE 60 CAPSULE Autorizzata A |SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM INTERNA{NITISINOME Criterio Reg,141/2000 (punt
036870020 |ORFADIN 5 MG CAPSULA RIGIDA USO ORALE FLACONE HDPE 50 CAPSULE Aurtorizzata A ISWEDISH ORPHAN BIOVITRUM INTERNAINITISINONE Criterio Reg.141/2000 (punt
036870032 |ORFADIN 10 MG CAPSULA RIGIDA USO ORALE FLACONE HDPE 60 CAPSUL) Autorizzata A {SWEDISH ORPHAN BIOVTTRUM INTERNAINITISINONE Criterio Reg.141/2000 (punt
036694014 |WILZIN 25 MG CAPSULA RIGIDA USO ORALE FLACONE HDPE 250 CAPSU Autorizzata A JORPHAN EUROPE SARL (ZINCO ACETATO Criterio Reg,141/2000 {punt
036694026 JWILZIN 50 MG CAPSULA RIGIDA USO ORALE FLACONE HDPE 250 CAPSU Aytorizzata A |ORPHAN EUROPE SARL ZINCO ACETATO Criterio Rep.141/2000 {punt
035798014 |ZAVESCA “100 MG CAPSULE RIGIDE" 84 CAPSULE IN BLISTER SO ORALE | Autorizzata A [ACTELION REGISTRATION LIMITED MIGLUSTAT Criterio Reg 14172000 {pun
038922013 |KUVAN 100 MG - COMPRESSA, SOLUBILE - USO ORALE {HDPE)" 30 COM] __ Autotizzata A |MERCK SERONG EUROPE LIMITED SAPROPTERINA Criterio Reg.141/2000 /punt
038922023 |KUVAN "100 MG - COMPRESSA SOLUBILE - USO ORALE - FLACONE {HQ_ Autorizzata A [MERCK SERONO EUROPE LIMITED SAPROPTERINA Criterio Rep 141/2000 [puny
036019014 JVENTAVIS 10 MCG/MIL SOLUZIONE PER NEBULIZZAZIONE 30 FIALE2 ML U} Autorizzata | A |BAYER PHARMA AG ILOPROST SALE DI TROMETAMOLO _|Criterio Reg.141/2000 {purr
$2C01002€ _|VENTAVIS 10 MCG/ML SOLLIZIONE PER NEBULDZAZIONE J0DFIALE Z ML U Autorkzate A |BAYER PHARMA AG TLOFROST SALE DI TROMETAMOLO _[Criterio Reg,141/2000 (pun
(036019040 [VENTAVIS “10 MCG/ML-SOLUZIONE PER NERULIZZATORE™.USO INALATOR]  Autorizzata A IBAYER PHARMA AG ILOPROST SALE DI TROMETAMOLO Cr!ter!o Reg.141/2000 (pun
03'} 57015 [REMQDULIN "1 WG/ ML SOLUZIONE PER INFUSIONE” IN FLACONCING DI VETY _ Autorizzata H_UNITED THERAPEUTICS EURCPE LTD TREPROSTINIL SODID Criteric Orphanet (punte 4'
227257027 REMODULIN ">.5 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" IN FLACONCING DI V| Autorizzata H 1UNITED THERAPEUTICS EUROPE LTD | TREPROSTINIL SODID Criterio Orphanet (punto 4
037057039 |REMODULIN "5 WG/ ML SOLUZIONE PER INFUSIONE" IN. FLACONCING DI VETS Autor‘?zzata H JUNITED THERAPEUTICS EUROPE LTD TREPROSTINIL SODIO Crfter_lo Orphanet [punto 4
037057041 JREMODULIN 10 MG/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE™ IN FLACONCINO D1 VE] Autor!zzata H |UNITED THERAPEUTICS EUROFPE LTD [TREPROQSTINIL SODIO Cr!terfo OrphaneF {punto 4
023535042 |BENEFIX w250 14 POLV E SOLVE PER SOLUZI INIETTABILE - USO ENDOVEN Autor_tmta A |PFIZER LUIMITED MNONACOS ALFA Cr_rter!o orphan.|!ke {puntc
033535055 |BENEFIX “500 |U POLV E SOLVE PER SOLUZ! INIETTABILE - USC ENDOVE P Amoqnata A |PFIZER LIMITED NONACOi:; ALFA Cr{ter[o Orphan-lfke {puntc
033535067 {BENEFIX “1000 (U POLY E SOLVE PER SOLUZI INIETTABILE - USQ ENDOVE Autor_lzzata A [PFIZER UMITED NONACOS ALFA Cr!‘ter?o Or'p"lan-l!ke {puntc
033535079 |BENEFIX “3000 1U. POLY E SOLVE PER SOLUZ! INIETTABILE - Uso ENDOVE Autor[zza'la A |PFIZER LIMITED NDNACO: ALFA Cr!ter[o Orpl nan-lfke {puntc
033535081 |BENEFIX 3000 LI-POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INJETTABILE-US Autor_nzata A P.FIZER LIMITED NONACOS ALFA Cr}terfo Orphan-like (punts
039002011 INPLATE "250 MCG - POLVERE PER SOLUZIONE INIETTABILE - USO SOTTO Autor{zzata H JAMGEN EUROPE B.V. ROMIPLOSTLM Cr!‘terto Res,141/2000 {pun
039002023 [NPLATE SO0 MCG - PLOVERE PER SOLUZIONE INIETTABILE - SO SOTTO) Autor!zzaiz H |AMGEN EURQPE B,V. ROMIPLCSTIM Cr_;ter!o Reg.141/2000 (pui
039002050 |NPLATE "250MCG-POLV, 250MCG(500/ML)E SOLV. 0,72 ML IN SIRINGA H Autorfzzata H JAMGEN EURQOPE B.V. ROMIPLGSTIM Cr{terfo Reg.143/2000 (Pu1
039002074 |NPLATE "SODMCG-POLY.500MCG(500/ML)E SOLV. 1,2 ML IN SIRINGA PR Autor_lzzam H |AMGEN EURQPE B,V. ROMIPLOSTIM Crfterluo Reg.141,/2000 (pu:
034543013 |NORMOSANG CONCENTRATO PER SOLUZIONEPER INFUSIONE ENDOVENOQSA Auton.zzata H |ORPHAN EUROPE SARL EMVINA Crllterfo Orphanet (punto ¢
038631014 |FIRAZYR "0 MG SOLUZIONE INIETTABILE - (4SO SOTTOCUTANED - SIRING Autor!zzata H ]SHIRE ORPHAN THERAPIES GMBH ICATIBANT ACETATE Cr!ter.io Reg.141/2000 {pu
035609027 |TRACLEER 62,5 MG 56 COMPRESSE RIVESTITE CON FILM 1N BLISTER USO O Autorizzata A |ACTELION REGISTRATION LIMITED BOSENTAN Criterio Reg.141/2000 {pu

)
)
@
-
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Elenco dei medicinali orfani redatto aj sensi dell'art.15, comma 8, lettera i) e i-bis) del D.L. n.95/2012, convertito, con modificazioni, nefla L. n.135/2012, successivamente novellato dali’art.1, comma 228,
della L. 27 dicembre 2013, n.147.

035609041 JTRACLEER 125 MG 56 COMPRESSE RIVESTITE CON FILM IN BLISTER USC O Autorizzata A IACTELION REGISTRATION LIMITED BOSENTAN Criterio Reg,141/2000 (pun
035609066 JTRACLEER *32 MG - COMPRESSA DISPERSIBILE - USO ORALE - BLISTER(ALU] _ Autorizzata H__[ACTELION REGISTRATION LIMITED BOSENTAN Criterio Reg.142/2000 {punt
038528028 |VOLIBRIS “S MG COMPRESSA RIVESTITA CON FILM - USQ ORALE" BUSTER| _ Autorizzata A__|GLAXO GROUP LIMITED AMBRISENTAN Criterio Reg.141/2000 {punt
038528042 |[VOLIBRIS "0 MG COMPRESSA RIVESTITA CON FILM - USO ORALE" BLISTE] __Autorizzata A__|GLAXO GROUP LIMITED AMBRISENTAN Criterio Reg.142/2000 (punt
036982015 |REVATIC 20 MG COMPRESSA RIVESTITA CON FILM" 90 COMPRESSE IN B[ __ Autorizzata A__|PFIZER LIMITED SILDENAFIL Criterio Reg.141/2000 (punt
036982027 |REVATIO (0.8 MG/ ML - SOLUZIONE INIETTABILE - USO ENDOVENOSO - FL|  Autorizzata’ H__ |PFIZER LIMITED SILDENAFIL Criterio Reg.141/2000 {punt
036982039 _|REVATIO "10 MG/ML - POLVERE PER SOSPENSIONE GRALE - USO ORALE -|  Autorizzata A_|PFIZER LIMITED SILDENAFIL Criterio Reg.141/2000 (punt:
038095016 |INCRELEX 10 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE - USO SOTTOCUTANED FiA| _ Autorizzata H__[IPSEN PHARMA MECASERMINA Criteno Reg,141/2000 (punt
035726013 JSOMAVERT 10 MG POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE 30 FH. _Autorizzata A |PFIZER LIMITED PEGVISOMANT Criterio Reg.141/2000 {punt
035726025 |SOMAVERT 15 WiG POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE 30 Fi] _ Autorlzzata A _|PFIZER LIMITED PEGVISOMANT Criterio Reg 141/2000 (punt
035726037 |SOMAVERT 20 MG POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE 30 FI]  Autorizzata A __|PFIZER UMITED PEGVISOMANT Criterio Reg.141/2000 {puntc
035726049 |SOMAVERT 20 VG POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE INIETTABILE 1 FLA_ Autorizzata A_|PFIZER LIMITED PEGVISOMANT Criterio Reg.141/2000 (punt
036326027 |BUSILVEX "6 MG/MVIL - CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER INFUSIONE- Ul _Autorizzata H _|PIERRE FABRE MEDICAMENT BUSULFANO Criterfo Reg.141/2000 (puntc
035801016 [TEPADINA "15 MG - POLVERE PER CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER INF| _ Autofizzata H _ [ADIENNE S.R.L TIOTEPA Criterio Reg.141,/2000 (puntc
039801028 |TEPADINA *100 MG - POLVERE PER CONCENTRATQ PER SOLUZIONE PER IN} _ Autorizzata H JADIENNE S.R.L TIOTEPA Criterio Reg,141/2000 {punttc
038237020 |LITAK "2MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE - USQ SOTTOCUTANEQ - FLAY _ Autorizzata H ™ JUPOMED GMBH CLADRIBINA Criterio Reg 14172000 (puntc
037403012 JEVOLTRA "1 MG/ML CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER INFUSIONE END] _ Autorizzata H |GENZYME ELJROPE B.V. CLOFARABINA Criteria Reg;141/2000 (punto
038116012 [ATRIANCE "Z MIG/ML SOLUZIONE PER [NFUSIONE - USO ENDOVENOSO FLA __Autorizzata H {GLAXO GROUP LIMITED NELARABINA Criterio Reg,141/2000 {purtto
038996017 |VIDAZA "5 MG/ML - POLVERE PER SOSPENSIONE INIETTABILE - USO S __ Autorizzata H |CELGENE EUROPE LIMITED AZACITIDINA Criterio Reg;141/2000 (punto
D38165015 [YONDELS 025 MG POLVERE PER CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER INF] __ Autorizzata H |PBARMA MARS.A. TRABECTEDINA Criterio Reg,141/2000 (punto
038165027 |YONDELIS *1 MG POLVERE PER CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER INFUS| _ Autorizzata H |PHARMA MAR S.A. TRABECTEDINA Criterio Reg.141/2000 (punto
039826019 JARZERRA 7100 WG - CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER INFUSIONE - USq __Autorizzata H |GLAXO GROUP LIMITED OFATUMUMAB Criterio Reg.141/2000 (punto
039826021 JARZERRA "100 MG - CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER INFUSIONE - U! Autorizzata H__|GLAXO GROUP LMITED OFATUMUMAB Criterio Reg.141/2000 (punto
039826033 JARZERRA 1000 MG - CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER INFUSIONE - Ud __ Autorizzata H JGLAXC GROUP LIMITED OFATUMUMABR Criterio Reg.141/2000 {punto
037154010 |NEXAVAR "200 MG COMPRESSA RIVESTITA CON FILMV- USO ORALE" BLI Autorizzata H |BAYER PHARMA AG SORAFENIE TOSILATO Criterio Reg,141/2000 (punto
037400013 JSPRYCEL %50 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM*™ BLISTER 56 COMPRE{ _ Autorizzata 1 IBRISTOL-MYERS SOUIBB PHARMA EEIG _JDASATINIE Criterio Reg.141/2000 {ounto
037400025 |SPRYCEL "50 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" BLISTER 56 COMPRE] __Autorizzata H_ |BRISTOL-MYERS SQUIBE PHARMA EEIG_ |DASATINIB Criterio Reg 141/2000 (purito
037400037 |SPRYCEL "0 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM™ BLISTER 56 COMPRE] __ Autorizzata H |BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG _|DASATINIE Criterio Reg.141/2000 {ounto
5=7AD00AY_|SPRYCEL 20 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM FLACONE HDPE" 60 Autorizzata H_ |BRISTOL-MYERS SOUIEB PHARMA EEIG _JDASATINIB Criterio Reg.141/2000 (unto
037400052 {SPRYCEL L0 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM FLACONE HDPE™ 60C  Auwtorizzata H__IBRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG _IDASATINIS Criterio Reg,141/2000 (punto
037400064 {SPRYCEL “70 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM FLACONE HDPE™ 60 Autorizzata M {BRISTOL-MYERS SQUIBE PHARMA EEIG _{DASATINI3 cr{terfu Reg 141/2000 {punto
037400076 [SPRYCEL 70 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" -USO ORALE- BUSTE _ Autorizzata H_ IBRISTOL-MYERS SQUIBS PHARMA EEIG |DASATINIE Criterio Reg.141/2000 (punto

¥S0 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" -USO ORALE- BLIST! Autofizzata H_ |BRISTOL-MYERS SOUIBB PHARMAEEIG_|DASATINIB Criterio Reg.142/2000 (punto
S 70 MG COMPRESSE RIVESTITE CON FILM" -USQ ORALE- BUSTE] _ Autorizzata H |BRISTOL-MYERS SQUIEB PHARMA EEIG _[DASATINIE Criterio Reg.141/2000 (punto
e vt "100MMG COMPRESSA RIVESTITA CON FILM - USQ ORALE -FLAY _ Autorizzata H_ |BRISTOL-MYERS SOLIES PHARMA EEIG ) DASATINIB Criterio Reg.141/2000 (punte
e e "100 MG - COMPRESSA RIVESTITA CON FILM - US0 ORALE - BUIS|  Autorizzata H _|BRISTOL-MYERS SQUIBE PHARMA EEIG |DASATINIR Criterio Reg.141/2000 {punto
037400114 |SPRYCEL T80 MG-COMPRESSA RIVESTTTA CON FILM-USO ORALE-FLACON| _ Autorizzate o |BRISTOL-MYERS SQUIBE PHARMA EEIG _|DASATINIE Criterio Reg. 141/2000 (punto
e B0 MG-COMPRESSA RIVESTITA CON FILM-USO ORALE-BLISTER| _ Autorizzata H _|BRISTOL-MYERS SQUIBE PHARMA EEIG _|DASATINIB Criterio Reg.141/2000 {punto
037400158 |SPRICE B (-E-COMPRESSA RIVESTITA CON FILM-US0 ORALE-FLACO] __ Autorizzata H_|BRISTOL-VYERS SQUIBB PHARMA EEIG _|DASATINIB Criterio Reg.141/2000 (punte
087400140 (SPRACEL w :ltjg RAAG COMPRESSA. RIVESTITA CON FILM-USQ ORALE-BLISTE| _ Autorizzata H |BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG _|DASATINIB Criterio Reg.141/2000 (punto
037400153 |SPRYCEL T MG ;:APSULA RIGIDA - USQ ORALE" BLISTER (PVC/PVDC/AL Autorizzata H_|MOVARTIS EUROPHARM LTD NILOTINIB Criterio Reg.141/2000 (punta
038328011 TASIGN:: 7300 MG CAPSULA RIGIDA - USQ ORALE" BLISTER (PVC/PVDC/A _ Autorizzata H [NOVARTIS EURQPHARM LTD NILOTINIB Criterio Reg.141/2000 (punto
g:::igggg ;g:grl:A 150 MG - CAPSULA RIGIDA - LSO ORALE - BUSTER{PVC/PVDC/A _Autorizzata H [NOVARTIS EUROPHARM LTD NILOTINIB Criterio Reg141/2000 { punto
038328062 |TASIGNA "150 MG - CAPSULA RIGIDA - USO ORALE - BUSTER{PVC/PVDC/A _ Autorizzata H|NOVARTIS EURCPHARM LTD NILOTINIB Criterio Reg 141/2000 (puno
(38327019 [TORISEL "30 MG CONCENTRATO E DILUENTE PER SOLUZIONE PER INFUSE__ Autorizzata H PFIZERLIMITED TEMSIROLIMUS Criterio Reg.141/2000 (purtto
036560011 |LYSODREN "500 MG-COMPRESSE-USO ORALE-FLACONE(HDPE)" 100 COMPY_ - Autorizzata A . |LABORATOIRE HRA PHARMA MIT%TAN% N — Criterio Res.141/2000-{pusto
036745014 [XAGRID 0.5 MG CAPSULA RIGIDA USQ ORALE FLACONE {HOPE) 100 CAPY _Autorizzata A ISHIRE PHARMACEUTICAL CONTRACTS LT|ANAGRELIDE CLORIDRA
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Elenco dei medicinali orfani redatto ai sensi dell’art.15, comma 8, lettera i) e i-bis) del D.L. n.95/2012, convertito, con modificazioni,

della L. 27 dicembre 2013, n.147.

TBEROMUN

1 MG POLVERE E SOLVENTE PER SOLUZIONE PER INFUSIONE 4 F

i .

nella L. n.135/2012, successivamente novellato dall’art.1, comma 2?8, - s v

034283014 H__|BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONA{TASONERMINA Criterio Orphan-like {punto 3}
039549011 |MEPACT " 4 MG-POLVERE PER SOSPENSIONE PER INFUSIONE-USQ ENDQY  Autorizzata H JTAKEDA FRANCE SAS MHFAMURTIDE Criterio Reg.141/2000 {punte 1)
039587011 jMOZOBIL " 20 MG/ML - SOLUZIONE INIETTABILE - USO SOTTOCUTANED - Autorizzata H |JGENZYME EURDPE B.V. PLERIXAFOR Criteric Reg.141/2000 (punto 1)
038082010 [SOLIRIS "300 MG CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER INFUSIONE - USO/ __ Autorizzata H__[ALEXION EUROPE S.A.5. ECULIZUMAB Criterio Reg.141/2000 {punto 1)
038572018 |THALIDOMIDE CELGENE ["S0 MG CAPSULA RIGIDA - USO ORALE - BUSTER (PVC/PE/ACLAR _ Autorizzata H |CELGENE EUROPE LIMITED THALIDOMIDE Criterio Reg.141/2000 [punto 1)
033016020 |REVLIMID "5 MG CAPSULA RIGIDA - USO ORALE" BLISTER (PCTFE/PVC/ALY  Autorizzata H [CELGENE EURCPE LIMITED LENALIDOMIDE Criterio Reg.141/2000 (punto 1)
038016022 |REVLIMID “10 MG CAPSULA RIGIDA - USO ORALE" BLISTER (PCTFE/PVC/AL _ Autorizzata H JCELGENE EUROPE LIMITED LENALICOMIDE Criterio Reg.141/2000 (punto 1)
033016034 [REVLIMID 15 MG CAPSULA RIGIDA - USO ORALE" BLISTER (PCTFE/PVC/Al  Autorizzata H ICELGENE EUJROPE LIMITED LENALIDOMIDE Criterio Reg.141/2000 (punto 1)
033016046 JREVLIMID %25 MG CAPSULA RIGIDA - USQ ORALE" BLISTER {PCTFE/PVC/ALl  Autorizzata H |CELGENE EUROPE LIMITED LENAUDOMIDE Criterio Reg.141/2000 (punto 1)
041271014 |ESBRIET 267 MG - CAPSULA RIGIDA - USO ORALE - BUSTER(PVC/PE/PCTY  Autorizzata H JINTERMUME UK LTD PIRFENIDONE Criteric Reg.141/2000 (punto 1}
041271026 |ESBRIET "267 MG - CAPSULA RIGIDA - IS0 ORALE - BLISTER(PVC/PE/PCT]  Autorizzata H  [INTERMUNE UK LTD PIRFENIDONE Criterio Reg.141/2000 (punto 1)
037310012 |PRIALT *100 MICROGRAMMI/ME SOLUZIONE PER INFUSIONE USQ INTR|  Autorizzata H JEISAI LTD ZICONOTIDE Criterio Reg.141/2000 [punto 1)
037310024 |PRIALT 25 MICROGRAMMI!/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE USO INTRA| _ Autorizzata H |EISAILTD ZICONOTIDE Criterio Reg.141/2000 (punto 1)
037310036 |PRIALT "100 MICROGRAMMI/ML SOLUZIONE PER INFUSIONE USQ INTR[ _ Autorizzata H JEISAILTD ZICONOTIDE Criterio Reg.141/2000 (punto 1)
038217016 |INOVELON 1100 MG COMPRESSA RIVESTITA CON FILM - USO ORALE" BLISTE _ Autorizzata A |EISAILTD RUFINAMIDE Criteric Reg.141/2000 (punto 1)
033217030 {INCVELCN "100 MG COMPRESSA RIVESTITA CON FILIV - USO ORALE" BLISTY  Autorizzata A |EISAILTD RUFINAMIDE Criterio Reg.141/2000 (punto 1)
038217042 {INOVELON "100 MG COMPRESSA RIVESTITA CON FILM - USO ORALE" B Autorizzata A JEISALLTD RUARNAMIDE Criterio Reg. 1412000 (punto 1)
038217055 |INOVELON 100 MG COMPRESSA RIVESTITA CON FILM - USO ORALE" B Autorizzata A |EISAILTD |RUFINAMIDE Criterio Res,141,/2000 (punto 1)
(38217067 {INOVELON "200 MG COMPRESSA RIVESTITA CON FILM - USO ORALE" BLISTE  Autorizzata A |EISAI LTD RUFINAMIDE Criterio Reg.141/2000 {punto 1)
038217078 |INQVELON *200 MG COMPRESSA RIVESTITA CON FIEM - USO ORALE" BLISTE  Autorizzata A |EISALLTD RUEINAMIDE Criterio Reg.141/2000 {punto 1)
038217081 |INOVELON "200 MG COMPRESSA RIVESTITA CON FILM - USO ORALE" BLISTE _ Autorizzata A |EISAILTD RUFINAMIBDE Criterio Reg.141/2000 (punto 1)
038217093 {INOVELON 200 MG COMPRESSA RIVESTITA CON FILM - USQ ORALE™ BLISTY  Autorizzata A |EISAILTD RUFINAMIBE Criteric Reg.141/2000 (punto 1)
038217105 |INOVELON 200 MG COMPRESSA REVESTITA CON FILM - USQ ORALE" BLIST)  Autorizzata A |EISAILTD RUFINAMIDE Criterio Reg.141/2000 (punto 1}
0383217117 {INOVELON 400 MG COMPRESSA RIVESTITA COM FILM - USO ORALE" BLISTY  Autorizzata A JEISAI LTD RUFINAMIDE Criterio Reg.141/2000 {punto 1)
038217129 |INCVELON 400 MG COMPRESSA RIVESTITA CON FILM - USO ORALE” BLIST]  Auterizzata A __|EISAILTD RUFIMAMILIE Criterio Reg.141/2000 {punto 1)
038217131 |INOVELON “400 MG COMPRESSA RIVESTITA CON FILM - USO ORALE" BLISTI  Autorizzata A |EISAILTD RUFINAMIDE Critetio Reg.141/2000 {punto 1)
038217143 {INOVELON 1400 MG COMPRESSA RIVESTITA CON FILM - USO ORALE" BLISTE _ Autorizzata A [EISAILTD RUFINAMIDE Criterio Reg.141/2000 (punto 1)
038217168 |INOVELON “400 MG COMPRESSA RIVESTITA CON FiLM - USO ORALE" BLIST]  Autorizzata A |EISAILTD RUFINAMIDE Criterio Reg.141/2000 (puntc 1)
(036385010 |DUODOPA *J0MG/ML + 5MG/ML GEL INTESTINALE" 7 CASSETTE iN PLASTI Autorizzata H JABBVIE S.R.L. LEVOPGPA/CARBIDOPA Criterio Orphanet (punto 4)
057421017 [EXIADE “125 MG COMPRESSE DISPERSIBILI- USO ORALE" BLISTER PVC/P) Autorizzota A JNOVARTIS EUROFHARM LTD DEFERASIROX Criterio Reg.A41/2000 {punto 1)
037421029 |BOADE "125 MG COMPRESSA DISPERSIBILE - USO ORALE” BLISTER PV Autorizzata H [NOVARTIS EURQPHARM LTD DEFERASIROX Criterio Reg.141/2000 (punto 1)
037421031 |EXJADE 750 MG COMPRESSA DISPERSIBILE - USO ORALE” BLISTER PVC/]  Autorizzata A |NOVARTIS EUROPHARM LTD DEFERASIROX Criterio Reg.141/2000 (punto 1!
037421043 |EXJADE "550 MG COMPRESSA DISPERSIBILE - USO ORALE™ BLISTER PVC/|  Autorizzata H |NOVARTIS ELROPHARM LTD DEFERASIROX Criteric Reg.141/2000 (punto 1
037421056 |EXJADE "S00 MG COMPRESSA DISPERSIBILE - USQ ORALE" BUISTER PVC/] Autorizzata A INOVARTIS EUROPHARM LTD DEFERASIROX Criter'!o Reg.141/2000 (punto 1’
037421068 |EXJADE “500 MG COMPRESSA DISPERSIBILE - USO ORALE" BLISTER PVC, Autorizzata H |NOVARTIS EUROPHARM LTD DEFCZRASIROX Cr!ter!o Reg.141/2000 (punto L
033111016 {QUADRAMET DA 2 A4 GBQ (DATA CALIBRAZIONE) PER FIALADA 15 A 3,1 ML{  Autorizzata H |CIS BIO INTERNATIONAL SAMARIO 153SM LEXIDRONAM PENT{Criterio Orphan-like {punto 3)
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