1-7-2023

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 152

Art. 4.

Integrazione deroghe

1. Per la realizzazione delle attivita finalizzate alla ge-
stione dell’emergenza in rassegna, nel rispetto dei principi
generali dell’ordinamento giuridico e dei vincoli derivanti
dall’ordinamento comunitario, il Commissario delegato ed
i soggetti attuatori dal medesimo individuati possono altresi
provvedere, in aggiunta a quanto previsto dall’ art. 3 dell’or-
dinanza del Capo del Dipartimento della protezione civile
n. 922 del 17 settembre 2022 e successive modifiche ed in-
tegrazioni, sulla base di apposita motivazione, in deroga alle
seguenti disposizioni normative:

regio decreto 30 marzo 1942, n. 327, art. 34;

decreto del Presidente della Repubblica 15 febbraio
1952, n. 328, art. 36;

decreto del Presidente della Repubblica 8 settembre
1997, n. 357, art. 5;

legge 6 dicembre 1991, n. 394, art. 13 e titolo III;

decreto legislativo 22 gennaio 2004, n. 42, articoli 21,
26, 28,29, 30, 134,142, 147 ¢ 152;

decreto del Presidente della Repubblica 3 febbraio
2017, n. 31 articoli 2, 3, 4, 7, 8, 11, relativamente alla sem-
plificazione delle procedure ivi previste;

decreto luogotenenziale 1 settembre 1918, n. 1446;

legge 20 marzo 1865, n. 2248, articoli 51, 52, 53 e 54
dell’allegato F;

legge 12 febbraio 1958, n. 126, art. 14.

La presente ordinanza sara pubblicata nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

Roma, 23 giugno 2023

11l Capo del Dipartimento: CURCIO

23A03744

DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 20 giugno 2023.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Lupky-
nis», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537. (Determina n. 446/2023).

IL DIRIGENTE
DEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO

Visto I’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 1’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 1 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 in Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana - Serie generale n. 140 del 17 giugno
2016) (in appresso «Regolamento»);
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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, ¢ 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 ¢ stato conferito al dott. Trotta
Francesco I’incarico di Dirigente del Settore HTA ed eco-
nomia del farmaco;

Vista la determina del direttore generale n. 1568 del
21 dicembre 2021 con cui ¢ stata conferita al dott. Trotta
Francesco 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 ¢ stata confermata al
dott. Trotta Francesco 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 attivita 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;
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Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che isti-
tuisce procedure comunitarie per I’autorizzazione e la
vigilanza dei medicinali per uso umano e veterinario e
che istituisce I’Agenzia europea per i medicinali;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219,
recante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e
successive direttive di modifica) relativa ad un Co-
dice comunitario concernente i medicinali per uso
umanoy;

Visto il decreto del Ministero della salute del 2 ago-
sto 2019 recante «Criteri e modalita con cui I’Agenzia
italiana del farmaco determina, mediante negoziazio-
ne, i prezzi dei farmaci rimborsati dal Servizio sani-
tario nazionale», pubblicato nella Gazzetta Ulfficiale
della Repubblica italiana, Serie generale, n. 185 del
24 luglio 2020;

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

Visto 1’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, re-
cante «Legge annuale per il mercato ¢ la concorrenza
2021»;

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, con-
cernente «Elenco dei medicinali di classe a) rimbor-
sabili dal Servizio sanitario nazionale (SSN) ai sensi
dell’art. 48, comma 5, lettera ¢), del decreto-legge
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modifica-
zioni, nella legge 24 novembre 2003, n. 326 (Prontua-
rio farmaceutico nazionale 2006)», pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie ge-
nerale, n. 156 del 7 luglio 2006;

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, re-
cante «Manovra per il Governo della spesa farmaceu-
tica convenzionata e non convenzionata», pubblicata
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Se-
rie generale, n. 227 del 29 settembre 2006;

Vista la determina AIFA n. 199/2022 del 23 novem-
bre 2022, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana, Serie generale, n. 282 del 2 dicembre
2022, recante «Classificazione, ai sensi dell’art. 12,
comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del
medicinale per uso umano, a base di voclosporina,
“Lupkynis”»;

Vista la domanda presentata in data 4 novembre
2022 con la quale la societa Otsuka Pharmaceuti-
cal Netherlands BV ha chiesto la riclassificazione, ai
fini della rimborsabilita, del medicinale LUPKYNIS
(voclosporina);

Visto il parere espresso dalla Commissione consul-
tiva tecnico-scientifica nella seduta del 8-10 marzo
2023;

Visto il parere reso dal Comitato prezzi e rimborso
nella seduta del 17 e 19-21 aprile 2023;

Vista la deliberan. 17 del 24 maggio 2023 del Consi-
glio di amministrazione dell’AIFA, adottata su propo-
sta del direttore generale, concernente 1’approvazione
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dei medicinali ai fini dell’autorizzazione all’immissio-
ne in commercio e rimborsabilita da parte del Servizio
sanitario nazionale;

Visti gli atti d’ufficio;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale «Lupkynis» (voclosporina) nelle confe-
zioni sotto indicate ¢ classificato come segue.

Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione:

Lupkynis, in associazione a micofenolato mofetile, ¢
indicato per il trattamento di pazienti adulti con nefrite
lupica (NL) attiva di classe III, IV o V (comprese le classi
miste III/V e IV/V).

Confezione:

«7,9 mg - capsula molle - uso orale - blister (Al/
PVC)» 180 capsule - A.I.C. n. 050355015/E (in base 10);

classe di rimborsabilita: A;
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 1.148,87;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 1.896,10.

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.

La societa, fatte salve le disposizioni in materia di
smaltimento scorte, nel rispetto dell’art. 13 del decreto-
legge 30 aprile 2019, n. 35, convertito, con modificazio-
ni, nella legge 25 giugno 2019, n. 60, si impegna a man-
tenere una fornitura costante adeguata al fabbisogno del
Servizio sanitario nazionale.

Validita del contratto: ventiquattro mesi.

Art. 2.
Condizioni e modalita di impiego

Prescrizione del medicinale soggetta a quanto previ-
sto dall’Allegato 2 e successive modifiche alla determina
AIFA del 29 ottobre 2004 (PHT-Prontuario della distri-
buzione diretta), pubblicata nella Gazzetta Ulfficiale della
Repubblica italiana, Serie generale, n. 259 del 4 novem-
bre 2004, Supplemento ordinario n. 162).

Art. 3.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Lupkynis» (voclosporina) ¢ la seguente: medicinale sog-
getto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubbli-
co su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - ne-
frologi, reumatologi, immunologi e internisti (RRL).
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Art. 4.
Disposizioni finali

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

Roma, 20 giugno 2023

1l dirigente: TROTTA

23A03694

DETERMINA 20 giugno 2023.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Trental»,
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537. (Determina n. 449/2023).

IL DIRIGENTE
DEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO

Visto 1’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo
sviluppo e per la correzione dell’andamento dei conti
pubblici», convertito, con modificazioni, nella legge
24 novembre 2003, n. 326, che ha istituito I’Agenzia
italiana del farmaco e, in particolare, il comma 33, che
dispone la negoziazione del prezzo per i prodotti rim-
borsati dal Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e
produttori;

Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del
Ministro della salute, di concerto con i Ministri del-
la funzione pubblica e dell’economia e delle finanze,
recante norme sull’organizzazione e il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, emanato a norma
dell’art. 48, comma 13, sopra citato, come modifica-
to dal decreto n. 53 del Ministero della salute di con-
certo con i Ministri per la pubblica amministrazione e
la semplificazione e dell’economia e delle finanze del
29 marzo 2012;

Visto il regolamento di organizzazione, del funzio-
namento e dell’ordinamento del personale dell’ Agen-
zia italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituziona-
le dell’Agenzia (comunicazione in 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 gen-
naio 2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra,
a decorrere dal 25 gennaio 2023, ¢ stata nominata so-
stituto 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, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge n. 196 del 2022;

Vista la determina del direttore generale n. 643 del
28 maggio 2020 con cui ¢ stato conferito al dott. Trotta
Francesco I’incarico di Dirigente del Settore HTA ed
economia del farmaco;
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Vista la determina del direttore generale n. 1568 del
21 dicembre 2021 con cui ¢ stata conferita al dott. Trot-
ta Francesco 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 ¢ stata confermata
al dott. Trotta Francesco la delega per la firma delle
determine di classificazione e prezzo dei medicinali;

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

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

Vista la legge 27 dicembre 2017, n. 205, «Bilancio
di previsione dello Stato per ’anno finanziario 2018
e bilancio pluriennale per il triennio 2018-2020» e in
particolare I’art. 1, commi 408-409 con i quali ¢ stato
previsto un monitoraggio degli effetti dell’utilizzo dei
farmaci innovativi e innovativi oncologici sul costo del
percorso terapeutico-assistenziale complessivo;

Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parla-
mento 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. 726/2004 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che isti-
tuisce procedure comunitarie per I’autorizzazione e la
vigilanza dei medicinali per uso umano e veterinario e
che istituisce 1’ Agenzia europea per i medicinali;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219,
recante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e suc-
cessive direttive di modifica) relativa ad un Codice
comunitario concernente i medicinali per uso umanoy;

Visto il decreto del Ministero della salute del 2 ago-
sto 2019 recante «Criteri e modalita con cui I’Agenzia
italiana del farmaco determina, mediante negoziazio-
ne, 1 prezzi dei farmaci rimborsati dal Servizio sani-
tario nazionale», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, Serie generale, n. 185 del
24 luglio 2020;

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

Visto I’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, re-
cante «Legge annuale per il mercato e la concorrenza
2021»;

Visto il decreto del Ministro della sanita del 29 ago-
sto 1997 («Procedure di autorizzazione all’importazio-
ne parallela di specialita medicinali per uso umano»),
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana, Serie generale, n. 235 dell’8 ottobre 1997;
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Allegato alla Determina AIFA Numero Rep. n.199/2022 del 23/11/2022

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 rimborsabilita
nelle more della presentazione da parte dell’azienda interessata di un’eventuale domanda
di diversa classificazione. Le informazioni riportate costituiscono un estratto degli Allegati
alle decisioni della Commissione Europea relative all'autorizzazione all'immissione in
commercio deifarmaci. Sirimanda quindi alla versione integrale di tali documenti.

Farmaco di nuova registrazione

LUPKYNIS

Codice ATC - Principio Attivo: LO4ADO03 Voclosporina
Titolare: OTSUKA PHARMACEUTICAL NETHERLANDS BV
Cod. Procedura EMEA/H/C/005256/0000

GUUE  31/10/2022

A4

Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Cio permettera la rapida identificazione
di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli operatori sanitari € richiesto di segnalare qualsiasi
reazione avversa sospetta. Vedere paragrafo 4.8 per informazioni sulle modalita di
segnalazione delle reazioni avverse.

Indicazioni terapeutiche

Lupkynis, in associazione a micofenolato mofetile, € indicato per il trattamento di pazienti
adulti con nefrite lupica (NL) attiva di classe Ill, IV o V (comprese le classi miste llI/V e IV/V).

Modo di somministrazione

Il trattamento con Lupkynis deve essere avviato e monitorato da un medico qualificato con
esperienza nella diagnosi e nel trattamento della nefrite lupica.

Uso orale.
Le capsule molli devono essere deglutite intere e possono essere assunte con o senza cibo.

Si raccomanda di non assumere Lupkynis assieme a pompelmo o succo di pompelmo
(vedere paragrafo 4.5).

Confezioni autorizzate:

EU/1/22/1678/001 AIC:050355015 JE In base 32: 1Jjo0Qu7
7,9 mg - Capsula molle - Uso orale - Blister (Al/PVC) - 180 capsule
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Altre condizioni e requisiti dell'autorizzazione all'immissione in commercio

e Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)

| requisiti per la presentazione dei PSUR per questo medicinale sono definiti nell’elenco
delle date di riferimento per I’'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
guesto medicinale entro 6 mesi successivi all’autorizzazione.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda I'uso sicuro ed efficace del medicinale
¢ Piano di gestione del rischio (RMP)

Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve effettuare le attivita 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:

e surichiesta dell’Agenzia europea dei medicinali;

e ogni volta che il sistema di gestione del rischio € 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, vendibile al
pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti- reumatologo, immunologo,
internista, nefrologo (RRL).
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