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Roma,
AllaSpett.leTeva ltalia S.r.l.
Viale del Mulino, 1- Centro Direzionale
Ufficio Qualita dei Prodotti Milanofiori Nord - Palazzo U 16
e Contrasto al Crimine Farmaceuticc 20090 Assago (MI

e

AgliAssessorati alla Sanita press
le Regioni e le Province Autonom
LORO SEL

K'"ddKW hdKZ/ee ¢/KE >>[/DWKZd ¢/KE/PHENASEN®Eeric
Trioxide) Injection 10 mg 10 ma _

Si trasmette in copia la determinazione AIFA PQ-PhCOMR019 del 1709/2019,
con la quale ITEVA ltalia S.r.k stata autorizzata ad importare il medicinale in oggetto.

Ai fini del monitoraggio della distribuzione del medicinaleTEVA ltalia S.r.l.e gli
Assessorati dovranno trasmettere in formato Excel ad AIFA, i dati riepilogativi delle
confezioni del medicinale rispettivamente fornite e acquisite.

Si invita a darne massima diffusione alle strutture interessate.

Il Dirigente

Domenico Di Giorgio

Al €] Z] u of 83 vi]}v o0 s I]}v 0 %}ES 0o /& & o §]A oo E vi
fornite le informazioni relative ai medicinali carenti ed a quelli revocati a partire dal 1 gennaio 2008.

do «I]}v }Jvepos ]o httmoiww.ditE §ovitwontent/carenze-e-indisponibilta

NB: le future domande di autorizzazione dovranno essere inviate per PEC al seguente indirizzo:
qualita.prodotti@pec.aifa.gov.it
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PQPhCOOTBDDG N° Det100’2019

Al

UFFICIO QUALITA DEI PRODOTTI E CONTRASTO AL CRIMINE FARMACEUTICO

DETERMINAZIONE AIFA PQ-R%TQa0/2019

hdKZ/ee «/KE >>[/DWKZd «/KE >D [/ /E >
PHENASEN®\(senic Trioxide) Injection 10 m@i uo _

IL DIRGENTE

Vistigli articoli 8 e 9 del D.L.vo 30 luglio 1999, n. 300 e s.m.i.;

Visto o[ EEX 86 o0 X>X ii » §5§ u E 1hellb Leggeiandverhiord 2008 § }
vX i1ToU }v ]Jo <p o 35§ ]+3]3u]8 o[ P i} FE]8} ¢ /&0 & CEu }
Visto il D.L.vo 30 marzo 2001, n. 165 e s.m.i.;

Visto il Regolamento di organizzazione, del funzionamento e dell'ordinamento del personale
e dalla 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, dal
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 e stato
dato awviso nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiaseaie generale- n. 140 del 17

giugno 2016;

Vista la determinazione direttoriale n. 1314 del 23 settembre 2016, con la quale e stato
conferiS} o }88X }lu v]} ] '1}EP]} of[]wad iddrith Joo][®(@ VB YU 0]S
dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico con decorrenza dal 01/10/2016;

Visto il R.D. 27 luglio 1934, n. 1265, recante il Testo Unico delle leggi sanitarie;

Visto il D.M. 11 febbraio 1997, concernente modalita di importazione di specialita registrate
00[ *8 E} UeXWwE}]X 0A} oo ESX Db 24 aprile ®006, m 219 e

s.m.i.; @0
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Visto il D.M. 11 maggio 2001 - Definizione di procedure da applicarsi in caso di temporanea
carenza di specialita medicinali nel mercato nazionale;

Visto il D.L.vo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i.;

Visto il D.M. 02 dicembre 2016, concerneribgsposizioni sull'importazione ed esportazione

del sangue umano e dei suoi prodptti

Vistala nota Prot. n010190713/09/2019-AlFAAIFA_PQ_Ph@&&con la quale IAEVA ltalia

Sl Yupv] U Jv }83 u% E vi oo[ ESX T o XDX iiliAaltiiivu Jo %
sul mercato nazionale del medicinaf€RISENGCB(arsenico triossidp 1 mg/ml concentrato

% @E Jv(pe]}v v }A v}ie i (] o il uoqAU.CO3S7I2R19.}}

Accertato il rischio dello stato di carenza del predetto medicinale nel normale circuito

distributivo;
Vista 0[]*3 VI % E + vSTEBVA ltalia S.r,l. prot. 00103283417/09/2019-AIFA-
AIFA PQP, }v 0o «<p o 385 &] Z] BQWDHO[hO[IHSIE]IT 1]}V

00[Ju%}ES 1]}v oPHENASENGA(senic Trioxide) Injection 10 mgi u on
confezionamento e lingumgleseU o (Jv. ] }ve VE]E o[ %% E}AA]P]}v u v§)
alla Sanita;
Acquisitala dichiarazione di identita attestante che la composizione quali-quantitativa dei
medicinali PHENASENG®A(senic Trioxide) Injection 10 mdi u oin confezionamento e
linguainglese € analogoa quella attualmente registrata in Italia con A.l.C. 035712013
stessa concentrazione totakedifferisce esclusivamente per il confezionamemBRISENOX®
e disponibile in fialePHENASEN® disponibile in flaconcino);
adotta la seguente

DETERMINAZIONE

la TEVA ltalia S.r.l. autorizzata ad importare il medicinale in confezionamento lingua

inglese
e 'PHENASEN®senic Trioxide) Injection 10 m@i uo _
e nello specifico
n° 28 confezioni; n° Lottd 3928 scadenz&1/12/2020;
n° 45 confezioni; n° Lottd 3963 scadenz&1/01/2021,

n° 2 confezioni; n° Lottd3925 scadenz&1/12/2020; w

/
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https://farmaci.agenziafarmaco.gov.it/bancadatifarmaci/cerca-per-principio-attivo?princ_att=Arsenico%20triossido

Prodotto da: Phebra Pty Ltd, 19 Orion Road, Lane Cove West, NSW 2066, Australia.
Rilasciato nella Comunita Europea da: TEVA Pharmaceuticals Eukopmgerdand (Olanda).

LaTEVA ltalia S.r.dovra far pervenire almeno un foglietto illustrativo in lingua italiana a

ciascuna struttura ricevente il farmaco.

Il medicinale deve essere preparato presso la suddetta officina in conformita alle Norme di

Buona Fabbricazione.
Il medicinale dovra essere fornito alle strutture sanitarie ed ospedaliere richiedemza

apportare modifiche al prezzo di vendita in Italia del medicinal®@RISENG& érsenico
triossidoe i uPluo }v V3E 8} % & Jv(pe]}v Vv }A v}e i1 (] o ii uo

e mantenendo inalterate le eventuali condizioni negoziali.

Il trasporto deve essere effettuato nel rispetto delle norme di conservazione dei medicinali.
Il medicinale potra essere depositato in Italia unicamente prdsseguente magazzino:
e Silvano Chiapparoli Logistica spa - Via Delle Industrie $R€&814 Livraga (LO).

>[ u8}E]I1 1]1}v oo  ]e+%*@Eilascidthva caijdizione che siano soddisfatti i

requisiti di qualita, sicurezza ed efficacia analoghi a quelli dei medicinali registrati in Italia.

]« ve] o00[ E§X i o XDX ii u PP]} T11iU Po] s+ ++}& %] o0
Province pus}v}u Jve v3]8 U (]v} JA &« Jv] 1]}v] ]J&a 8 0 « v
us}&E]Il 11}v _ , pau I 4¢gan@e delle Strutture Sanitarie e dei Servizi di Farmacia

Territoriale che ne necessitano, il medicinaPHENASENG®A(senic Trioxide) Injection 10
mg ii uo@ importato dallaTEVA ltalia S.rl.allo scopo di assicurare i programmi di

trattamento a beneficio dei propri pazienti.

Ai fini del monitoraggio della distribuzione del medicinaleTE/A Italia S.r.come da fac-
simile allegato, e gli Assessorati dovranno trasmettere in formato Excel ad AIFA, i dati
riepilogativi delle confezioni del medicinale rispettivamente fornite e acquisite al 30 giugno e
al 31 dicembre.

LaTEVA ltalia S.r.Idovra trasmettere in formato Excel ad AIFA, come da fac-simile allegato,

i dati riepilogativi delle confezioni del medicinale rispettivamente fornite e dovra includere il

dettaglio per mese.

o
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https://farmaci.agenziafarmaco.gov.it/bancadatifarmaci/cerca-per-principio-attivo?princ_att=Arsenico%20triossido
https://farmaci.agenziafarmaco.gov.it/bancadatifarmaci/cerca-per-principio-attivo?princ_att=Arsenico%20triossido

Inoltre, a TEVA ltalia S.r.l.dovrd comunicare i dati riepilogativi non appena le scorte

importate in base alla presente determinazione saranno esaurite.

> % E * V3 USIE]IT 1]}v 00[Ju%}ES I]}v U Z }Jve V3§ 0

importato, ha validita di mesBEI (6) rinnovabili, e potra essere revocata in qualsiasi
momento per motivazioni, circostanze e fattori diversi dagli attuali, che potrebbero
determinarsi per variazioni dello stato di carenza o che potrebbero risultare in contrasto con

gli interessi della collettivita e la tutela della salute pubblica.

Roma,17 Settembre 2019

omenico Di Giorgio

/é‘m%@@M Ol
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ALLEGATO

oo[ P vi] /8§ o] v o & Eu
Ufficio Qualita dei Prodotti e Contrasto al Crimine Farmaceutico
Via del Tritone, 181
00187 Roma

DATI RIEPILOGATIVI DELLE CONFEZIONI DI MEDI®INEANESEN®(senic Trioxide)

Injection 20 mgii uo _

AGGIORNATIAL/ /20

Regione A.S.L./A.O. Stru_ttur_a Descrizione guantita costo
sanitaria prodotto
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