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RREPUBRBLICAITALIANA
Regione Siciliana

ASSESSORATO REGIONALR DELLA SALUTE
Dipartimento Pianificazione Strategica
Servizio 7: Farmaceutica

PROT, DOV 150¢ del 24 ]asln

Oggetto: Modifica Nota AIFA 74

Ai Direttori Generali delle Aziende Sanitarie
della Regione Sicilia

Ai Direttori dei Dipartimenti del Farmaco
delle Aziende Sanitarie Provincialt

Ai Direttori dej Servizi Farmacenlici delle Azende
Ospedaliere della Regione Siciliana

A Federfarma Regionale

A Assofarm Regionale

All'AIOP

Agli Ordini Provinciali dei Medlici

LLORO SED]

51 comunica che I'Agenzia Italiana del Farmaco, con Determinazione del 27
Aprile 2010 (pubblicata nella GUR( n. 113 del 17/05/2010 con entrata in vigore dal giormo
guccessivo) ha modificate la Nota 74.
La nuova nota, allegala in copia, sostituisce il testo dalla precedente cui alla
determinazione del 23 Febbraio 2007, pubblicata nella Gozzetta Ufficiale n. 61 del 14
Marzo 2007,

_ ) servizio 7- Tarmprcenticn
Pinzza Ottwio Ziine 24 - Palermo, Tel, 091 7075628 — Fax 091 7025774
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Atto Completo

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINAZIONE 27 aprile 2010

Modifica alla nota AIFA 74 ¢di gui alla datarminazicne del 23 febbraio
2007, (LOA056R89)

IL DIRETTORE GENERALE

Visti gli articoeli 8 & 9 del deerets legislative 30 luglic 1999, n.
300;

Visto l'art., 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 2683,
convertite, con modificazioni, nella legge 24 novembre 2003, n. 326&;

Visto il decreteo del Ministro della salute di gengerte con i
Ministri della funzione pubblica e dell'eceonomia e finanze n, 245 del
20 settembre 2004

Visto il decreto legislative 30 marzo 2001, n. 165, & successive
modificazioni;

Vista la legge 15 luglie 2002, n. 145;

Visto il decreto del Ministro del lavore, della salute e @ delle
politiche sopiali del 16 luglic 2008, registrate dall'Ufficio
centrale del bilancie al registro visti semplici, feglic n. 803, in
data 18 luglie 2008, con eul &' stato nominato il prof. Guido RASI in
gualita' di direttcore generale dell'Agenzia italiana del farmaco!

Viste il provvedimento 30 dicembre 1993 del Ministers della sanita’
= Commissione unica del farmage, pubblicato nel supplemento ordinario
alla Gazzetta Ufficiale n. 306 del 31 dicembre 1983, recante
riclassificazione dei medicinali at sensi dell'art., 8, comma 10,
della legge n. 337/1993;

Viste l'art. 1, comma 4, del decreto-legge 20 glugne 1996, n., 323,
convertita, gson modificazioni, in legge B agosto 1996, n. 425, che
stabilisce g¢he la preserizione dei medicinali rimborsabili dal
=2ervizio sanitarie nazionale (SSN) sia conforme alle condizieni e
Limitazioni previste dai provvedimentl della Commissicne unica del
FTarmace;

Visto l'arxt., 70, comma 2, della legge 23 dicembre 18%8, n. 448,
recante «Misure per la razionalirzrazione e 11 contenimente della
zpesa farmaceuticas;

Vigto lL'art. lS5-decies del decrato legislative 19 giugno 1949, n.
229, recante «Obblige di apprepriatezzan;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pubblicato nel
supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 142 del 21 glugno
2006, recante attuarione della direttiva 2001/83/CE (& successive
direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario concernente
i medicinall per uso upano, nenche' della direttiva 2003/94/CE;

Vista la legge 22 digembre 2008, n., 203: «Pigposizioni per la
formazione del bilancio annuale e plurlennale delle Stato» (legge
finanziaria 2009);

Vigto L1 decreto del Mipistero della sanita' 22 dicembre 2000;

Vista la determinazione AIFA 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004»
{Revigione delle note CUR);

Vista la determinazione 4 gennaio 2007: «Wote AIFA 2006-2007 per
l'uso appropriate dei farmacis;

Vista la determinazicone del 23 febbralo 2007, pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale n. 61 del 14 marzao 2007;

Ritenuto di dover aggiornare il testo della nota 74;

Tenuto conto dei pareri espressi dalla Commissione gongultiva
tecnico-scientiflea (CTS) dell'ATFA nelle gedute del 26 e 27 gennaig
2010 e del 23 e 24 febbraio 2010;

Determina:
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Art, 1
L'allegate 1, parte integrante della presenle deberminazions,
gostituizce il testo della nota 74 opi alla determinazione del 23

febbraic 2007, pubblicata nella Garreftta Ufficiale n. 61 del 14 marzo
007,

Art. 2
La presente determinazione e’ pubblicata nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica Italiana = serie generale - ed eptra in vigore a
decorrere dal giorno sucgessiveo a quelle della pubblicazione.
Roma, 27 aprile 2010

Tl direttore gensrale: Rasi

Allegato 1

Parte di provvedimento in formato grafice
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17-5-2010 Grazrra Lrmcaa vena REpcsniic s TraLIARA
ALLEGATO |
Nota 74
La prescrizione a carico del SSN, su diagnosi e piano terapentico & strutture speclalistiche,
. L ... | secondo modalitd adottate dalle Regiond ¢ dalle Provinoe Autonome gl Trento ¢ Bolzano, &
£ annact - per L !n.['crulll.\ limitata alle segruenti condizgioni:
femminle ¢ masehile: ‘
follitroping. o« dn DNA »  Iratiamento delt’ infertilicd fomminile:
ricombinante in donne di ed non superiore ai 45 anni con valori di FSH, ul 3° giorne del eiglo, non
Jolliroping 3 da  DNA superiori a 30 mU/md:
ricombinantg . N .
- lutropina alfa =~ lrallamenio dell’inferiilitd maschile: .
| » menotropina in magchi gon ipogonadismo-ipogonadotropo con livelli di gonadolropine bassi o
s urofollilroping normali ¢ comumgue con FSH non superiore a 8 mUT/ml.
Background

L'infenilitd di coppia & un problemy di vasie proporziani ehe coinvolge anche in ltalia decine di miglinia di personc,
L'Organizznzione wondiale deils sanitd gtima intorno al 15-20% le coppic con problemi di fedilith nei paesi
industrializzatl avanzati. LYinfenilit di coppia & logata, nel 35% cirga dei casi, al fmtore femminile, nel 30% al fattore
maschile; nel 20% dei ¢agi i rilovano problemi in ambedue i partner ¢ nel 15% dei casi Uinferiilith rimane sconosciuta
(infertilid inspicgatn). Le alleraziom dei fenomeni Dsiolagici dell'ovalmione mpprasentand utfimporants consa di
infertilith di coppia (1825% dei casi). L'individuazione dell'ovulazione in queste donne & linalizznty a indurme lo
sviluppo follicolare e la consepuenie ovulaziane, 1 trattamento dell'infertilit femminile con gonadotropine & pertanto
consigliaio neclle diverse condizioni pawlogiche di eicli anovulari, L'indicavions all'uso delle gonodatropine si &
nolevolments ampliata negli ultimi decenni, in gquanto, oltre a gitnazoni palologiche di infertilith, le gonndotropine
vengono ulilizeale anche in donne normo-ovulanti solloposic a iperstimolazioni ovariche cootrollate necessatic al
ripristing della ferilith mediant teeniche di procreaziono medicalmente asgistita (FIVET, ICS), L'infertilitd maschile ha
diverse cause, tnlora difficilmenie diagnosticabili, e goltnlo in nleuni cusi di alicruziens delln spemumlogenesi
(ipogonadismo ipogonadotropo o ipogonadismo ipofunzionale normogonadotropo con livelli di FSH non superiori a &
mlIT/mL,) esigle un razionale per un intervento lerapeutico efficace con gonadotroping

Evidenze disponlbili

Lg ponadotropine follicolostimelanii attualmente in uso i possono ricondurre a dug grandi gruppi;

=ponadolropine di origine estratiiva urinaria;

=gonadolropine ricombinanti prodotte mediante transfgzione della linca cellulare ovarica di ¢riceto cinese con plasmidi
contenenti Je.due sub unith geniche che codificano per I'FSH.

Gli studi di conlronio tra FSH ricombinanic ¢ urinario sono siali oggelio di consistenti metanalisi nonché di nuinerosi
sludi farmace-cconomici; {uliavia, Je conclusioni in lermini di evidenze cerie di maggiore efficocia sona ativalmenie
ancora contrastanti.
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Particolari avvertenze

Sulla base dei dati di leneratura ¢ al fine di evitare Viperstimolazione ovarica, viene suggerito di non superarg il
dosaggic massimo complessive di 12,600 Ul/paziente diviso in dug o pil cicli non superande comungue il dosnggio
massimo di 6.300 Ul/ciclo nella donna. Nell'inferilitd maschile si sugperisee di non superare il dosaggio mussimo, per
singola preseriziona, di 150 U di F&M 3 volie alla seitimana per 4 mesi. Se dopo i trattamenti con fli dogi non si
ottiens un risullate positivo (nel rauamento dell'inferilit), eventuali nuovi immamenti possono comportare rischi
superior ai risuliati anesi, Se effertualo con dosi impropric ed ¢lgvate, il trallamento con gonadotroping pud esserg
responsnbile:

a) delln cosiddena sindrome da iperstimolazione ovarica, con passagpio di liquido nello gpario peritoneale &
conseguenti ipavolemia, oliguria, emoconcentrazione, ascite massiva, eventualmente emoperitoneo, shogk
anche a ¢silo letale, .

b) dicventi trombocmbolici in concomitanza o indipendend dalla suddeua sindrome a carico di organi critici
{eervellp, polmone ¢ delle catremiti),

¢y di complicazioni polmonati (aleleuasia, dispnen, tachipnen, sindrome delly ingulficienza respiratotia acuta),
oltre a -cigti ovariche, torsione depli annessi, lorii caldane, reazioni febbrili, nausen, crampi addominali,
meteorismo, gravidanze ¢etopiche ¢ multiple.

Nei easi di iperstiinolizione ovarica sono controindicati | rapporti sessuali, per il rischio di insorgeneza di
gravidanze plurime, Nell'vomo, 1a somministmzions di ponadotroping provoca ginecamastia, dqlorq al sano,
mastile, nausea, anormalitd delle frazioni lipoproteiche, aumento nel sangue degli crzimi ¢paticl. crtrociiosi,
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