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DETERMINA 17 marzo 2014,

Regime di rimborsabilith ¢ prezzo di vendita del medi-
cinale’ per uso nmane «Eylea (afliberceptyy. (Determina
n, 274/2014),

. Per il regime oi vimborsabilit e prezzo di vendita della specia-
lita medicinale EYLEA {aflibercept} - attorizzata con procedura cen-
wralizzate ewropea dally Connissione Ewropea con la decisione del
2271172012 ed inserita nel registro counmitario dei medicinali con |
e

EUZIZL2/797/000 40 mgiml  soluzione iniettabile -
freo — siringa previempita (vetro) - [

EUAZ12/797/002 40 mphni -- sofuzione inietiabile - uso intravi-
freo — flaconcino (vetro) - |

Titolare A.1.C.: Baver Pharma AG

UsO itravi-

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto I'art. 48. del decreto legge 30 settembre 2003
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003,n. 326,
che istituisce 1’ Agenzia Italiana del Farmaco;

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri délla fimzione pubblica e dell’cconomia e
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante nor-
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia
Italiana del Farmaco, a norma del comma I3 dell’art. 48
sopra citato come modificato dal decreto n. 33 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per ta pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell’economia ¢
delle finanze del 29 marzo 2012;

Visto il decreto legistativo 30 marzo 2001, n. 165;
Vista la legge 15 luglio 2002, n, 143;

Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-
e 2011, registrato dall’Uflicio Centrale del Bilancio al
Registro “Visti Semplici”, Foglio n. 1282, in data 14 no-
vembie 2011, con cui & stato nommato Dircttore Genera-

le dell’ Agenzia italiana del fanmaco il Prof. Luca Pani, a .

decorrere dal 16 novembre 2011;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernenie
“Interventt correttivi di finanza pubblica’™ con particolare
riferimento ail’art. §;

Visto ’art, 85, comma 20 della icgge 23 dicembre
2000, n, 388;

Visto I’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembic 1996,
n. 662, reeante “Misure di razionalizzazione della finanza
- pubblica”, che individua i margini della distribuzionc per
aziende farmaccutiche, grossisti e farmacisti;

Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante *Di-
sciplina della.tutela sanitaria delle attmta sportive e della
lotta contro il doping”™;

Visto ’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i
‘prodotti rimborsatt dal S.SN. tra Agenzia e titolari di
autorizzazioni,

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato sulla Gazzetra Ufficiale della Repubblica italiana

—63———'

n. 142 del 21 giugno 2006, concernente Iattuazione delia
Dircttiva 2001/83/CE ( ¢ successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché delfa direttiva 2003/94/CE;
Vista la delibera CIPE dcel 1° febbraio 2001
Visto il Regolamento n. 726/2004/CE;

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 “Note AIFA -

2004 (Revisione delle note CUF)”, pubblicata nel supple-
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale 1. 259 del 4 no-
vembre 2004 ¢ successive modificazioni;

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata sulla Gazzetta Ufficiale, Scric Generale n. 156 del
7 luglio 2006,

Vista la determinazione AIFA del 27 scticmbre 2006
pubblicata sulla Guzzetta Ufficiale, Serie 'Generale
n. 227, del 29 settembre 2006 concernente “Manovra per
il governo della spesa ﬂum'tccut:ca convenzionata e non
convenzionata’’;

Vista la (Iomanda con la quale la ditta ha chiesto la
classificazione, ai fint della rimborsabilitd;

Visto il parere della Commissione Censultiva Tecnico

_-‘Scientifica nella scduta del 24 Tuglio 2013;

Visto il parere del Comitato Prezzi e rimborso m,lld sc-
duta dcl 28 otrobre 2013; ' :

Vista ta deliberazione n, 26 in data 19 novembre 2013
del Consiglio di Amministrazione dell’ AIFA adottata su
proposta del Dircttore Generale;

Considerato che per la corretta gestione delle varic fasi
della distribuzione, alla specialitda medicinale debba venir
attribuito v riumero di identificazione nazionale;

Determina:

Art. .

Descrizione del medicinale ¢ attribuzione N, AIC .. .

Alla specialitd medicinale EYLEA (aflibercept) nelle
confezieni indicatc vengono attribuiti i scguenti numeri
di identificazione nazionale:

Confezione

40 mg/ml — soluzione iniettabile — uso intravitreo — si-
ringa preriempita {vetro) — |

AICN. 0425100 14/E (m basc 10) 18K9OPY {in basc 32)

Confezione -

40 mg/ml — soluzione inicttabile — uso intravitrco — fla-
concino {vetro) - 1

AIC N 042510026/E (in base 10} 18K9QB (in basc
32) ,

Indicazioni terapeutiche: Eylea ¢ indicato per il tratta-

mento negli adulti della degenerazione maculare neova-
scolare (essudativa) (wAMBD) correlata all’etd.
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Art, 2,
Classificazione ai fini della rimborsabiliti

La specialiti medicinale EYLEA (aflibercept) ¢ classi-
ficata come segue:
Confezione

40 mg/ml — soluzione iniettabile — uso intravitreo — si-

ringa prericmpita (vetro) — 1

AICN. 042510014/E {in base 10) I8K9PY (in base 32).

Classe di rimborsabilita; H
Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 780,00

- Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 128731
Confezione

40 mg/ml — soluzione iniettabile -- uso intravitrco — ﬂa-
0ncm0 {vetro) - 1

- AIC N. 042510026/E (in base 10) 18K9QB (m b:tse‘

32)
Classc di rimborsabilita; 11
Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 780,00
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 1287,31
Validita del contratto; 18 mesi '

Sconto obbligatorio alle Strutture Pubbliche sul prezzo
Ex Factory come da.condizioni ncgoziali,

At -ni delle prescrizioni a carice del SSN, i centri
utilizzatori, dovranno compilare la scheda raccolta dati
informatizzata di arruolamento che nidica i pazienti cleg-
gibili ¢ la scheda di follow-up c applicare le condizio-
ni negoziali sccondo le indicazioni pubblicate sul sito
dell'Agenzia, piattaforma wceb — all'indirizzo https://
www.agenziatarmaco.gov.ivregistri/ ¢ che costituiscono
parte integrante della presente determinavione,

Art. 3
Classificazione ai fini defla fornitura

La classificazione ai fini della fornitura el medicina-
le EYLEA (aflibereept) ¢ la seguente: Uso riscrvato agli
ospedali, alle cliniche e alle case di cura. Vietata Ia vendi-
" ta al pubblico (OSP) i

Art. 4.

Disposizioni finali

" La presente determinazione ha effetto dal quindicesi-
mo giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gaz-
zetta Ufficiale della chubblica italiana, ¢ sara notfﬁcata

alla societa titolare dell’autor lZZdZiOIlB all'i "immissione in

commur cio.

Roma, 17 marzo 2014

Il direttore generale: PANI

14A02607

DETERMINA 17 marzo 2014,

Rmc;;onanouc del medicinale per uso umane «Lewkeran
{clorambucile)», ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge
24 dicembre 1993, n. 537. (Determina n. 280/20]4}

IL DIRETTORE GENERALE

Visti gli articoli 8 € 9 del decreto legislativo 30 luglio
1999, n. 300,

Visto 'arl. 48 del decreto legge 30 scttermbre 2003

n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003 ,n. 326,
chc istituisce I’ Agenzia ltaliana del Farmaco;

Visto il decrcto del Ministro della salute di concerto
con i Mmnistri della funzione pubblica e dell’cconomia ¢
finanze i data 20 settembre 2004, n. 245 recante nor-

1 me sull’organizzazione cd it funzionamento dcll’ A genzia
g

Italiana del Farmaco, a norma del comma 13 dell’art, 48
sopra citato come modificato dal decreto n. 53 del Mini-’
stro della salute, di concerto con i Ministri per 1a pubblica
anmninistrazione ¢ la semplificazione ¢ dell’cconomia ¢
delle finanze del 29 marzo 2012;

. Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165:

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145:

Visto il decreto del Ministro della Salute dell’8 novem-
bre 2011, registrato dall’Ufficio Centrale del Bilancio al
Registro “Visti Semplici”, Foglio n. 1282, in data 14 no-
veinbre 2011, con cui ¢ stato nominato Dircttore Genera-
le dell’ Agenzia itatiana del farmaco it Prof. Luca Pani, a
decorrere dal 16 novembre 2611:

Vista la legge 24 dicembre 1993, n..537, concernentc
“Interventi correttivi di finanza pubblica”™ con particoldre
riferimento all’art. 8;

Visto I"art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996,
n. 662, recante “Misiire di razionalizzazione della finanza
pubblica”, che individua i margini della distribuzione per

azicnde farmaccwtiche, grossisti ¢ farmacisti;

Visto 1’art, 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per |
prodotti rimborsati dal S.8.N. tra Agenzia ¢ titolar di
autorizzazioni: 7

Visto il decreto legislative 24 aprile 2000, 1. 219, pub- -
blicato sulla Gazzeffa Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente |'attuazione della
Direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica)
relafiva ad un codice comunitario concernenti i medicina-
Ii per uso umano nonché debla direttiva 2003/94/CE:

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001

“Vista la determinazione 29 ottobre 2004 “Note AIFA
2004 {Revisione delle note CUE)”, pubbticata nel supple-
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no-
vembre 2004 ¢ successive modificazioni:

Vista la determinazione AIFA del 3 Iuglio 2006 pub-
blicata sulla Gazzetta Ufficiale, Serie Generale n. 156 del
7 luglio 2006;

Vista la determinazione AIFA del 27 scitembre 2006
pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale, Seric Generale

n. 227, del 29 settembre 2006 concernente “Manovra per
il governo defla spesa farmaceutica convenzionata ¢ non
convenzionata’;




