
Determina Pres. - 61-2025Determina Pres. - 61-2025



Pagina 2 di 6 

 

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 modifica della direttiva 
2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 
 
Visto il regolamento (CE) N. 1234/2008 della Commissione europea del 24 novembre 2008 
concernente l'esame delle variazioni dei termini delle autorizzazioni all'immissione in 
commercio di medicinali per uso umano e di medicinali veterinari; 
 
Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni dalla legge 8 
novembre 2012 n.189, recante “Disposizioni urgenti per promuovere lo sviluppo del Paese 
mediante un più alto livello di tutela della salute” e, in particolare, l’art. 12, comma 5; 
 
Visto il regolamento di organizzazione, del funzionamento e dell'ordinamento del personale 
e la nuova dotazione organica, definitivamente adottati dal Consiglio di amministrazione 
dell'AIFA, rispettivamente, con deliberazione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 
febbraio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell'art. 22 del decreto 20 settembre 2004, n. 245, del 
Ministro della salute di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il Ministro 
dell'economia e delle finanze, della cui pubblicazione sul proprio sito istituzionale è stato dato 
avviso sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie Generale, n. 140 del 17 giugno 
2016; 
 
Visto il decreto 20 settembre 2004 n. 245 del Ministro della salute, di concerto con i 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'articolo 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 
del Ministro della salute, di concerto con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e 
delle finanze 8 gennaio 2024, n.3, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale, Serie Generale n. 11 del 
15 gennaio 2024; 
 
Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024 con cui, a decorrere dalla data dello 
stesso, il prof. Robert Giovanni Nisticò è stato nominato Presidente del Consiglio di 
amministrazione dell'Agenzia Italiana del Farmaco, ai sensi dell'articolo 7 del citato decreto 
del Ministro della salute 20 settembre 2004, n. 245 e s.m.i.; 
 
Visto l'art. 18 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante «Legge annuale per il mercato e la 
concorrenza 2021» che, in particolare, per i medicinali di cui al comma 3, prevede la 
presentazione da parte della ditta titolare di una domanda di classificazione, di cui al comma 
1 della legge 8 novembre 2012 n.189, entro trenta giorni successivi alla loro autorizzazione 
all'immissione in commercio;  
 
Vista la Decisione della Commissione europea del 14.11.2024 n. 8094 di autorizzazione 
all’immissione in commercio del medicinale centralizzato ELAHERE; 
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Vista la istanza della Società AbbVie S.r.l., con sede legale e domicilio fiscale in Campoverde 
di Aprilia LT, S.R.148 Pontina Km 52 snc, unità operativa sita in Roma, Viale dell’Arte 25 00144,  
in qualità di Rappresentante locale del Titolare estero di AIC Abbvie Deutschland GmbH & Co. 
KG, titolare dell’Autorizzazione all’Immissione in Commercio del medicinale ELAHERE, 
pervenuta a questa Agenzia con prot. n. 148341 del 19/11/2024-AIFA-UPC-A, con la quale è 
stata richiesta la autorizzazione alla immissione in commercio del suddetto medicinale, nelle 
more della pubblicazione della Decisione della Commissione europea nella Gazzetta ufficiale 
dell'Unione europea; 
 
Visto il parere sul regime di classificazione ai fini della fornitura espresso, su proposta 
dell'Ufficio procedure centralizzate, dalla Commissione Scientifica ed Economica (CSE) di AIFA 
in data 16 – 20 dicembre 2024; 
 
Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione Europea del 30 dicembre 2024 che riporta la sintesi 
delle decisioni dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’immissione in commercio di 
medicinali dal 1° novembre 2024 al 30 novembre 2024 unitamente all’insieme dei nuovi 
farmaci e delle nuove confezioni registrate; 
 
Visti gli atti di Ufficio; 

 

DETERMINA 

 

 

1. La confezione del seguente medicinale per uso umano biosimilare di nuova autorizzazione, 

corredata di numero di AIC e classificazione ai fini della fornitura: 

 

                - ELAHERE 
 
descritta in dettaglio nell’Allegato, che forma parte integrante del presente provvedimento, 
è collocata in apposita sezione della classe, di cui all’art. 12, comma 5 della legge 8 novembre 
2012 n. 189, denominata Classe C (nn), dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della 
rimborsabilità. 
 
2. Il titolare dell’AIC, prima dell’inizio della commercializzazione deve avere ottemperato, ove 
previsto, alle condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro ed efficace del 
medicinale e deve comunicare all’AIFA - Settore HTA ed Economia del Farmaco - il prezzo ex 
factory, il prezzo al pubblico e la data di inizio della commercializzazione del medicinale. 
 
3. Per i medicinali, di cui al comma 3 dell'articolo 12 del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 
158 convertito dalla legge 8 novembre 2012 n. 189 di collocazione nella classe C(nn) di cui alla 
presente determina, che non ottemperino alla presentazione della domanda di classificazione 
in fascia di rimborsabilità entro il termine di trenta giorni dal sollecito inviato dall'AIFA, ai sensi 
dell'articolo 18 della legge 5 agosto 2022, n. 118 verrà data informativa sul sito internet 
istituzionale dell'AIFA e sarà applicato l'allineamento al prezzo più basso all'interno del quarto 
livello del sistema di classificazione anatomico terapeutico chimico (ATC).  
 

https://servizionline.aifa.gov.it/DOCSPA50-ni/Document/Document.aspx#anchorTop
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4. La presente delibera entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione sulla Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 
 

Roma,                                                                                                (Prof. Robert Giovanni Nisticò) 
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Allegato alla Determina AIFA                                 
 
Inserimento, in accordo all’articolo 12, comma 5 della legge 189/2012, in apposita sezione 
(denominata Classe C (nn)) dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità 
nelle more della presentazione da parte dell’azienda interessata di una 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 documenti. 
 

Farmaco di nuova registrazione 
 
ELAHERE 
 
Codice ATC - Principio Attivo: L01FX26 Mirvetuximab soravtansine  
Titolare: ABBVIE DEUTSCHLAND GMBH & CO. KG 
Cod. Procedura EMEA/H/C/005036/0000 
GUUE 30/12/2024 
 

 
 
Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Ciò permetterà la rapida identificazione 
di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli operatori sanitari è richiesto di segnalare qualsiasi 
reazione avversa sospetta. Vedere paragrafo 4.8 per informazioni sulle modalità di 
segnalazione delle reazioni avverse. 
 
Indicazioni terapeutiche  
 
ELAHERE in monoterapia è indicato per il trattamento di pazienti adulte con cancro epiteliale 
dell’ovaio, cancro della tuba di Falloppio o cancro peritoneale primitivo, positivo al recettore 
alfa dei folati (FRα), platino-resistente, sieroso di alto grado, che hanno ricevuto da uno a tre 
precedenti regimi di trattamento sistemico (vedere paragrafo 4.2). 
 
Modo di somministrazione 
 
Il trattamento con ELAHERE deve essere iniziato e supervisionato da un medico esperto 
nell’uso di medicinali antitumorali. 
Selezione delle pazienti 

Le pazienti eleggibili devono avere uno stato tumorale di FRα definito come  75% di cellule 
tumorali vitali che mostrano una colorazione di membrana moderata (2+) e/o intensa (3+) 
mediante immunoistochimica (immunohistochemistry, ICH), valutata mediante un dispositivo 
medico diagnostico in vitro (IVD) dotato di marcatura CE con corrispondente destinazione 
d’uso. Se non è disponibile un IVD dotato di marcatura CE, deve essere usato un test 
alternativo validato. 
 
ELAHERE deve essere somministrato per infusione endovenosa a una velocità di 1 mg/min. Se 
ben tollerata dopo 30 minuti, la velocità di infusione può essere aumentata a 3 mg/min. Se 
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ben tollerata dopo 30 minuti a 3 mg/min, la velocità di infusione può essere aumentata a 5 
mg/min.Per le incompatibilità, vedere paragrafo 6.2. 
ELAHERE richiede diluizione con glucosio al 5% per infusione endovenosa. Per le istruzioni 
sulla diluizione del medicinale prima della somministrazione, vedere paragrafo 6.6. 
ELAHERE deve essere somministrato esclusivamente come infusione endovenosa, utilizzando 
un filtro in linea in polieteresolfone (PES) da 0,2 o 0,22 µm (vedere Procedure particolari per 
la manipolazione e lo smaltimento al paragrafo 6.6). 
Precauzioni che devono essere prese prima della manipolazione o della somministrazione del 
medicinale 
Questo medicinale contiene un componente citotossico legato in modo covalente 
all’anticorpo monoclonale (vedere Procedure particolari per la manipolazione e lo 
smaltimento al paragrafo 6.6). 
 
Confezioni autorizzate: 
 
EU/1/24/1866/001 AIC:051624017 /E In base 32: 1K7G2K 
5 mg/mL - Concentrato per soluzione per infusione - Uso endovenoso - Flaconcino (vetro) 20 
mL - 1 flaconcino 
 
Altre condizioni e requisiti dell'autorizzazione all'immissione in commercio 

• Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR) 
 
I requisiti per la presentazione dei PSUR per questo medicinale sono definiti nell’elenco delle 
date di riferimento per l’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 successivi all’autorizzazione. 
 
Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l'uso sicuro ed efficace del medicinale 

• Piano di gestione del rischio (RMP) 
 
Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve effettuare le attività 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 successivo aggiornamento 
approvato del RMP. 
 
Il RMP aggiornato deve essere presentato: 

• su richiesta dell’Agenzia europea dei medicinali; 

• ogni volta che il sistema di gestione del rischio è 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 (OSP).  
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