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2000, concernente 1’istituzione dell’elenco dei medici-
nali innovativi la cui commercializzazione ¢ autorizzata
in altri Stati ma non sul territorio nazionale, dei medi-
cinali non ancora autorizzati ma sottoposti a sperimen-
tazione clinica e dei medicinali da impiegare per una
indicazione terapeutica diversa da quella autorizzata, da
erogarsi a totale carico del Servizio sanitario nazionale
qualora non esista valida alternativa terapeutica, ai sensi
dell’art. 1, comma 4, del decreto-legge 21 ottobre 1996
n. 536, convertito dalla legge 23 dicembre 1996, n. 648;

Visto ancora il provvedimento CUF datato 31 gennaio
2001 concernente il monitoraggio clinico dei medicinali
inseriti nel succitato elenco, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale n. 70 del 24 marzo 2001,

Atteso che il prodotto medicinale Xalkori (crizoti-
nib) ha superato la procedura di valutazione per la re-
gistrazione centralizzata presso ’EMA (autorizzazione
all’immissione in commercio accordata dalla Commis-
sione europea in data 23 ottobre 2012) per la stessa in-
dicazione di cui sopra, e cioe: «trattamento di pazienti
adulti pretrattati per carcinoma polmonare non a piccole
cellule positivo per ALK (chinasi del linfoma anaplasti-
o) in stadio avanzato»;

Ritenuto opportuno consentire a soggetti affetti da
tale patologia la prescrizione di detto medicinale a tota-
le carico del Servizio sanitario nazionale «nelle more»
di una sua prossima commercializzazione sul territorio
nazionale;

Ritenuto necessario dettare le condizioni alle quali
detto medicinale viene inserito nell’elenco di cui al ci-
tato provvedimento datato 20 luglio 2000, concernente
I’istituzione dell’elenco stesso;

Tenuto conto della decisione assunta dalla Commis-
sione consultiva tecnico-scientifica (CTS) dell’AIFA
nella riunione del 24 e 25 luglio 2012 - stralcio verbale
n. 2;

Ritenuto pertanto di includere il medicinale crizotinib
(Xalkori) nell’elenco dei medicinali erogabili a totale
carico del Servizio sanitario nazionale istituito ai sensi
della legge 23 dicembre 1996, n. 648, per I’indicazione
terapeutica enunciata in premessa;

Determina:

Art. 1.

Il medicinale crizotinib (Xalkori) ¢ inserito, ai sensi
dell’art. 1, comma 4, del decreto-legge 21 ottobre 1996,
n. 536, convertito dalla legge 23 dicembre 1996, n. 648,
nell’elenco istituito col provvedimento della Commis-
sione unica del farmaco citato in premessa.

— 21 — |

Art. 2.

Il medicinale di cui all’art. 1 ¢ erogabile a totale ca-
rico del Servizio sanitario nazionale per 1’indicazione
terapeutica: «Trattamento di pazienti adulti pretrattati
per carcinoma polmonare non a piccole cellule positi-
vo per ALK (chinasi del linfoma anaplastico) in stadio
avanzatoy, nel rispetto delle condizioni per esso indicate
all’art. 4.

Art. 3.

L’inserimento in 648 prevede una riduzione di prezzo
del 12% rispetto ai prezzi negli altri Paesi EU.

Il prezzo ex factory proposto al netto delle riduzioni
di legge risulta pari a € 5.900,00 sia per la confezione da
60 cps 250 mg che per quella da 60 cps 200 mg.

Art. 4.

La prescrizione del farmaco, a carico del Servizio sani-
tario nazionale, da parte dei centri utilizzatori deve essere
effettuata per singolo paziente mediante la compilazione
della scheda di prescrizione informatizzata, secondo le
indicazioni sul sito http://monitoraggio-farmaci.agenzia
farmaco.it, sezione farmaci oncologici, che costituisco-
no parte integrante della presente determinazione.

La presente determinazione ha effetto dal quindicesi-
mo giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 25 marzo 2013
1l direttore generale: PaNI

13A02987

DETERMINA 26 marzo 2013.

Modifica alla Nota 13 di cui alla determina del 14 no-
vembre 2012. (Determina n. 319/2013).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto 1’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che istituisce 1’Agenzia italiana
del farmaco;

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia
e finanze n. 245 del 20 settembre 2004, recante norme
sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48
sopra citato;
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Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, e
successive modificazioni;

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145;

Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 no-
vembre 2011, registrato dall’Ufficio Centrale del Bi-
lancio al Registro «Visti Semplici», foglio n. 1282,
in data 14 novembre 2011, con cui € stato nominato
Direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco
il prof. Luca Pani, a decorrere dal 16 novembre 2011;

Visto il provvedimento 30 dicembre 1993 del Mini-
stero della sanita - Commissione Unica del Farmaco,
pubblicato nel supplemento ordinario alla Gazzetta
Ulfficiale n. 306 del 31 dicembre 1993, recante riclas-
sificazione dei medicinali ai sensi dell’art. 8, com-
ma 10, della legge n. 537/1993;

Visto I’art. 1, comma 4, del decreto-legge 20 giugno
1996, n. 323, convertito, con modificazioni, in legge
8 agosto 1996, n. 425, che stabilisce che la prescrizio-
ne dei medicinali rimborsabili dal Servizio Sanitario
Nazionale (SSN) sia conforme alle condizioni e limi-
tazioni previste dai provvedimenti della Commissione
Unica del Farmaco;

Visto I’art. 70, comma 2, della legge 23 dicembre
1998, n. 448, recante «Misure per la razionalizzazione
e il contenimento della spesa farmaceuticay;

Visto I’art. 15-decies del decreto legislativo 19 giu-
gno 1999, n. 229, recante «Obbligo di appropriatezzay;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana n. 142 del 21 giugno 2006, concernente 1’at-
tuazione della Direttiva 2001/83/CE (e successive di-
rettive di modifica) relativa ad un codice comunitario
concernente i medicinali per uso umano nonché della
direttiva 2003/94/CE;

Vista la legge 22 dicembre 2008, n. 203: «Disposi-
zioni per la formazione del bilancio annuale e plurien-
nale dello Stato» (legge finanziaria 2009);

Visto il decreto del Ministero della sanita 22 dicem-
bre 2000;

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA
2004» (Revisione delle note CUF), pubblicata nel sup-
plemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del
4 novembre 2004 e successive modificazioni;

Vista la determinazione 4 gennaio 2007: «Note
AIFA 2006-2007 per ’uso appropriato dei farmaci»,
pubblicata sul Supplemento ordinario alla Gazzetta
Ufficiale n. 7 del 10 gennaio 2007 Serie generale;

oy

Vista la determinazione 23 febbraio 2007, pubblica-
ta nella Gazzetta Ulfficiale - serie generale - n. 61 del
14 marzo 2007, che ha modificato la determinazione
4 gennaio 2007 (Note Aifa 2006-2007);

Vista la determina 6 giugno 2011 pubblicata nella
Gazzetta Ulfficiale - serie generale - n. 163 del 15 lu-
glio 2011, recante: «Modifiche alla Nota 13» di cui
alla Determinazione del 23 febbraio 2007;

Vista la determina del 14 novembre 2012 pubblicata
nella Gazzetta Ufficiale — serie generale — n. 277 del
27 novembre 2012, con la quale si ¢ ritenuto di dover
aggiornare il testo della Nota 13, alla luce della rile-
vante evoluzione delle evidenze scientifiche pubbli-
cate in ambito europeo ed internazionale cosi come
richiesto dalla Commissione consultiva tecnico-scien-
tifica per la valutazione dei farmaci (CTS) dell’Aifa
nella riunione del 6 e 7 dicembre 2011;

Ritenuto di dover aggiornare ulteriormente il testo
della Nota 13 alla luce delle recenti evidenze scientifi-
che contenute nelle linee guida ESC;

Considerato il parere favorevole all’aggiornamento
della Nota 13, espresso dalla CTS nella seduta del 12
e 13 febbraio 2013;

Determina:

Art. 1.

L’allegato 1, parte integrante della presente deter-
minazione, sostituisce il testo della Nota 13 di cui alla
determinazione dell’ Agenzia Italiana del Farmaco.

Art. 2.

La presente determinazione ¢ pubblicata nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie Gene-
rale - ed entra in vigore il giorno successivo a quello
della pubblicazione.

Roma, 26 marzo 2013

1l direttore generale: PaN1
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