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gibilità e appropriatezza prescrittiva riportati nella docu-
mentazione consultabile sul portale istituzionale dell’AI-
FA: https://www.aifa.gov.it/registri-e-piani-terapeutici1 

 In caso di temporaneo impedimento dell’accesso ai 
sistemi informativi, i medici ed i farmacisti abilitati do-
vranno garantire i trattamenti a partire dalla data di en-
trata in vigore della presente determina. Successivamente 
alla disponibilità delle funzionalità informatiche, i medici 
ed i farmacisti dovranno comunque inserire i dati dei trat-
tamenti effettuati nella suddetta piattaforma web.   

  Art. 3.

      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Tepmetko» (tepotinib) è la seguente: medicinale sogget-
to a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per 
volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospe-
dalieri o di specialisti - oncologo (RNRL).   

  Art. 4.

      Disposizioni finali    

     La presente determina ha effetto dal giorno successi-
vo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 

 Roma, 15 febbraio 2023 

 Il dirigente: TROTTA   

  23A01094

    DETERMINA  15 febbraio 2023 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Evren-
zo», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537.     (Determina n. 97/2023).    

     IL DIRIGENTE
   DEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO  

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’Agenzia italiana 
del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone 
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal 
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori; 

 Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze, recante norme 
sull’organizzazione e il funzionamento dell’Agenzia ita-
liana del farmaco, emanato a norma dell’art. 48, com-
ma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n. 53 
del Ministero della salute di concerto con i Ministri per la 
pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’eco-
nomia e delle finanze del 29 marzo 2012; 

 Visto il regolamento di organizzazione, del funzio-
namento e dell’ordinamento del personale dell’Agenzia 
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale 
dell’Agenzia (comunicazione nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del 
17 giugno 2016) (in appresso «regolamento»); 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio 
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor-
rere dal 25 gennaio 2023, è stata nominata sostituto del 
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco, nelle 
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del 
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica-
zioni, dalla legge n. 196 del 2022; 

 Vista la determina del direttore generale n. 643 del 
28 maggio 2020 con cui è stato conferito al dott. Fran-
cesco Trotta l’incarico di dirigente del Settore HTA ed 
economia del farmaco; 

 Vista la determina del direttore generale n. 1568 del 
21 dicembre 2021 con cui è stata conferita al dott. France-
sco Trotta la delega, ai sensi dell’art. 10, comma 2, lettera 
  e)  , del decreto ministeriale 20 settembre 2004, n. 245, per 
la firma delle determine di classificazione e prezzo dei 
medicinali; 

 Vista la determina del sostituto del direttore generale 
n. 47 del 9 febbraio 2023 con cui è stata confermata al 
dott. Francesco Trotta la delega per la firma delle deter-
mine di classificazione e prezzo dei medicinali; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola-
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas-
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 

 Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di-
sciplina della tutela sanitaria delle attività sportive e della 
lotta contro il    doping   »; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi-
cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti-
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 

 Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l’Agenzia europea per i medicinali; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi-
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso umano»; 

 Visto il decreto del Ministero della salute del 2 ago-
sto 2019 recante «Criteri e modalità con cui l’Agenzia 
italiana del farmaco determina, mediante negoziazione, i 
prezzi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario nazio-
nale», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 185 del 24 luglio 2020; 

 Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo-
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica-
zioni ed integrazioni; 

 Visto l’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante 
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»; 
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 Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernen-
te «Elenco dei medicinali di classe   a)   rimborsabili dal 
Servizio sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, 
comma 5, lettera   c)  , del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 
2006)», pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 156 del 7 luglio 2006; 

 Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante 
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con-
venzionata e non convenzionata», pubblicata nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie generale 
- n. 227 del 29 settembre 2006; 

 Vista la determina AIFA n. 147/2021 del 3 novembre 
2021, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 272 del 15 novembre 
2021, recante «Classificazione ai sensi dell’art. 12, com-
ma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del medici-
nale per uso umano “Evrenzo”, approvato con procedura 
centralizzata»; 

 Vista la domanda presentata in data 31 agosto 2021 con 
la quale la società Astellas Pharma Europe B.V. ha chiesto 
la riclassificazione, ai fini della rimborsabilità, del medi-
cinale «Evrenzo» (roxadustat); 

 Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica nella seduta del 1°-3 dicembre 2021; 

 Visto il parere reso dal Comitato prezzi e rimborso nel-
la seduta del 22-25 novembre 2022; 

 Vista la delibera n. 1 del 23 gennaio 2023 del consi-
glio di amministrazione dell’AIFA, adottata su proposta 
del direttore generale, concernente l’approvazione dei 
medicinali ai fini dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio e rimborsabilità da parte del Servizio sanita-
rio nazionale; 

 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

     Il medicinale EVRENZO (roxadustat) nelle confezioni 
sotto indicate è classificato come segue. 

  Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione:  
 «Evrenzo» è indicato per il trattamento di pazienti 

adulti con anemia sintomatica associata a malattia renale 
cronica (MRC). 

  Confezioni:  
 «150 mg- compressa rivestita con film- uso orale- 

blister (PVC/ALU)» 12 x 1 compresse (dose unitaria) - 
A.I.C. n. 049685050/E (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: A; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 585,71; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 966,66; 

 «100 mg- compressa rivestita con film- uso orale- 
blister (PVC/ALU)» 12 x 1 compresse (dose unitaria) - 
A.I.C. n. 049685047/E (in base 10); 

 Classe di rimborsabilità: A; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 390,47; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 644,43; 

 «70 mg- compressa rivestita con film- uso orale- 
blister (PVC/ALU)» 12 x 1 compresse (dose unitaria) - 
A.I.C. n. 049685035/E (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: A; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 273,33; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 451,10; 

 «50 mg- compressa rivestita con film- uso orale- 
blister (PVC/ALU)» 12 x 1 compresse (dose unitaria) - 
A.I.C. n. 049685023/E (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: A; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 195,24; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 322,22; 

 «20 mg- compressa rivestita con film- uso orale- 
blister (PVC/ALU)» 12 x 1 compresse (dose unitaria) - 
A.I.C. n. 049685011/E (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: A; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 78,09; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 128,88. 

 Sconto obbligatorio sul prezzo    ex factory   , da praticarsi 
alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture 
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na-
zionale, come da condizioni negoziali. 

 Validità del contratto: ventiquattro mesi.   

  Art. 2.

      Condizioni e modalità di impiego    

     Prescrizione del medicinale soggetta a diagnosi e pia-
no terapeutico, come da allegato alla presente determina, 
che ne costituisce parte integrante e sostanziale, nonché 
a quanto previsto dall’allegato 2 e successive modifiche 
alla determina AIFA del 29 ottobre 2004 (PHT-Prontuario 
della distribuzione diretta), pubblicata nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana - Serie generale - n. 259 
del 4 novembre 2004, Supplemento ordinario n. 162.   

  Art. 3.

      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Evrenzo» (roxadustat) è la seguente: medicinale sogget-
to a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per 
volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospe-
dalieri o di specialisti - nefrologo, internista, ematologo 
(RNRL).   

  Art. 4.

      Disposizioni finali    

     La presente determina ha effetto dal giorno successi-
vo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 

 Roma, 15 febbraio 2023 

 Il dirigente: TROTTA    
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 ALLEGATO    

  

Da compilarsi ai fini della rimborsabilità SSN a cura dei centri ospedalieri identificati dalle Regioni o di 
specialisti nefrologo, internista, ematologo 

Azienda Sanitaria: _________________________________________________________________ 

Unità Operativa: __________________________________________________________________ 

Nome e cognome del medico prescrittore: _____________________________________________ 

Recapito telefonico: _______________________________________________________________ 

Paziente (nome, cognome): _________________________________________________________ 

Data di nascita: ____/ _____/ ______ Sesso: M □ F □ 
Codice Fiscale: ____________________________________________________________________ 

Indirizzo: ________________________________________________________________________ 

Recapiti telefonici: _________________________________________________________________ 

ASL di Residenza: __________________________________________________________________ 

Medico di Medicina Generale: _______________________________________________________ 

Durata (anni) di malattia (solo alla 1° prescrizione): ______________________________________ 

Indicazioni autorizzate: 

Evrenzo è indicato per il trattamento di pazienti adulti con anemia sintomatica associata a malattia 
renale cronica (MRC). 

Indicazione rimborsata SSN: 

Trattamento di pazienti adulti con anemia sintomatica associata a malattia renale cronica dialisi- 
dipendente e non dialisi-dipendente, naive alla terapia con ESA o non trattati con alcun ESA nelle 12 
settimane precedenti. 

Condizioni cliniche e criteri di rimborsabilità 

Trattamento dell’anemia sintomatica (Hb <11 g/dL) associata a malattia renale cronica in pazienti 
adulti sia in trattamento dialitico sia in trattamento conservativo 

Il/la Paziente deve soddisfare una delle due condizioni sottostanti: 

Essere naive alla terapia con ESA (originator o biosimilari) 

Non essere stato trattato con ESA (originator o biosimilari) nelle 12 settimane precedenti l’inizio del 
trattamento con Evrenzo 
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Prescrizione 

Prima prescrizione Prosecuzione terapia: 
con modifiche senza modifiche 

Posologia Durata Farmaco 

Roxadustat compresse 20 mg 
Roxadustat compresse 50 mg 
Roxadustat compresse 70 mg 
Roxadustat compresse 100 mg 
Roxadustat compresse 150 mg 

Prima di iniziare il trattamento devono essere assicurate adeguate riserve di ferro. 

La dose appropriata di roxadustat deve essere assunta per via orale tre volte alla settimana e non in 
giorni consecutivi. 

La dose deve essere personalizzata per raggiungere e mantenere i livelli desiderati di Hb di 10- 
1 2 g/dL 

La dose di roxadustat può essere aggiustata gradualmente verso l’alto o verso il basso rispetto alla dose 
iniziale a partire da 4 settimane dopo l’inizio del trattamento, e successivamente ogni 4 settimane 
secondo quanto descritto nella Tabella 2 dell’RCP. 

I livelli di Hb, come riportato in RCP, devono essere monitorati ogni due settimane fino al 
raggiungimento e alla stabilizzazione del livello desiderato di Hb di 10-12 g/dL, e successivamente ogni 
4 settimane, o come clinicamente indicato. 

La prescrizione va effettuata in accordo con il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto (RCP). 

La validità massima del Piano Terapeutico è di dodici mesi, prevedendo una prima rivalutazione a 
distanza di sei mesi dalla prima prescrizione come da RCP 

Data valutazione: ___/___/ ______ Data scadenza: ___/___/ ______ 

Timbro e firma del medico prescrittore 

_________________________________ 

  23A01095  


