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REGIONE PUGLIA

AREA POLITICHE PER LA PROMOZIONE DELLA SALUTE,
DELLE PERSONE E DELLE PARI OPPORTUNITA'
Servizio Programmazione Assistenza Territoriale Prevenzione

Ufficio Politiche del Farmaco e dell’Emergenza /Urgenza

Tel. 080 5403144/3143/3022 fax 080 5403200
farmaceutica.reglone@pec.rupar.puglia.it

Prot, AQO/152/ 8301  4q ©2-°F1;

Alla cortese attenzione:

Direttori Generali delle AA. SS.LL. e AA.QQ,
Rappresentanti Legali IRCCS ed E.E.

Al Direttori delle Aree Farmaceutiche -delle AA. SS.LL.

Al Rappresentanti delle
Organizzazioni sindacali MMG e PLS

LORO SEDI

Oggetto; Comunicazione regime di rimborsabilita e prezzo di vendita del
medicinale per uso umano CINRYZE (C1 inibitore (umano)).

L’Agenzia Ttaliana del Farmaco (AIFA), con determinazione n, 447 del 26.04.2013,
pubblicata sulla G.U. n. 119 del 23.05.2013, che si allega in copia, ha individuato i “Regime di
rimborsabilitd e prezzo di vendita del medicinale per uso umano CINRYZE ( C1 inibitore ~
umano-), antorizzata con procedura centralizzata europea dalla Commissione Europea.

11 farmaco ¢ classificato ai fini della rimborsabilita in classe “A”e ai fini della fornitura &
soggetto a prescrizione medica RR .
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Inolire, }a prescrizione del medicinale & soggetta a diagnosi- Piano terapeutico , come
da scheda allegata alla determina, ¢ a quanto previsto dal Prontuario PHT.

1l farmaco @ indicato per il trattamento dell'Angicedema ereditario -RCo190-
patologia inclusa dal DM 279/2001 tra le malattie rare, pertanto secondo I'Accordo regionale
previsto dalla DGR n. 1235/2010, deve essere dispensato in distribuzione diretta tramite i
Servizi Farmaceutici Territoriali delle ASL

Cordialmente.

Regponsabile A.P. irigen . di Ufficio
t/ Pigjro Leoci Dott.sfy Marjangela Lgmastro
Ol’ (‘ N L)L(tr\,\.«

-~ 1] E H
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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 26 aprile 2013

Regime di rimbersabilifa’ e prezzo di vendita del medicinale per uso
umana «Cinryze {Cl initbitors (umano})», autorizzats con procedura
centralizzata europea dalla Commissione eurcpea. {Determina n.
447/2013). {13BR04315)

(GU n. 119 del 23-5-2013)

Per i1 regime di rimborsabilita' ¢ prezzo di vendita della
specilalita'’ medicinale CINRYZE {C1 inibitore (umanc)} = autorizzata
con procedura centralizzata europea dalla Commissione Europea corn  la
decisione del 15/06/20%! ed inserita nel registre conunitario dei
medicinali con i numerl:

EU/1/11/688/001 «500 U - polvere e solvente per scluzione
iniettabile - uso endovenoso - polvere: flaconoine (vetyo); sclvente:
flaconcino {vetro)» 2 flaconcini + 2 flaconcini.

Tilolare A.T,C,: Viropharma Sprl.

L DIRETTORF GFNERALE

Visti gli articoll 8 & 9 del decreto legislazive 30 luglio 1999, n.
300;

Visto l'art, 48 del decreto-leque 30 settenbre 2003 n. 269,
corvertito nella legge 24 noverbre 2003,n. 326, che istituisce
1'Rgeneia 1taliana del farmaco;

Visto il decreto del Ministro della salute di  concerto con i
Miristri delia funzione pubplica e dell'economia e finanze in data 22
settembre 2004, n. 243 recante norme sull'organizzazicne ed il
funzionamento dell’Agenzia italiana del farmazo, a norma del comma 13
delltart. 48 sopra citato;

Visto 11 decreto legislative 30 marzo 2001, n. 165;

Vista la leqge 15 luglio 2002, n. 145:

Visto il decreto del Ministre della salute dell'8 novembre 2011,
registrato dall'Ufficio centrale del bilancio al registro «Visti
senmplici», foglio n. 1282, in data 14 novembre 2011, con cui ef stato
nominato direttore generzle dell'Agenzia -taliara del farmaco il
prof. Luca Pani, a decorrere dal 16 novembre 20171;

Viste il decreto del Ministero della salute n., 53 del 29 marzo
2012, pubblicato nellz Gazzetta Ufficiale n. 106 dell's maggio 2012,
che modifica 1l regelamento e funzionamento dell’'Agenzia italiana del
farmaco {AIFA), in attuazione deil'art. 17, comma 10, del
decreto-legge 6 luglie 2011, n. S8, convertito, con modificazioni,
dalla legge 15 luglie 2011, n. 11i;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n, 537, concernente «[nterventi
correttivi d. finanza pubblica» con particolare riferimento alllart.
g

Visto l'art. 85, corma 20 della legge 23 dicembre 2000, n. 3%8:

Yisto Ltart. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 18926, n. 662,
recante «Misure di razionalizzazione della finanza pubblica», che
individua | margini della distribuzione per aziende farmaceutiche,
grossisti e farmaclsti;

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

hitp:/fwww.gazzettaufficiale it/atto/stampa/serie_generale/originario 01/07/2013
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Visto l'art, 48, comma 33, legge 24 rnovenbre 2003, n. 326, <h=
dispone la negoziazione del prezzc per 1 prodotti rimborsati dal
5.8.N. tra Agenzia e titolari di autorizzazioni;

Visto il decreto legislativo dell'8 aprile 2003, n. 93, concernente
I'attuazione della direttiva 2000/38/CE e l'introduzione di un elenco
di farmaci da sottoporre a monitoraggic intensivo:

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 21%, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiaaa n., 142 del 21
giugno 2006, concernente l’attuazione della direttiva 2C01/83/CE ( =
successive diretrive di modifica) relatiwva ad un  codice comunitario
concernenti i1 medicinali per uso umano nonche' della direttiva
20C3/94/CE;

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;

Visto il regolamento n. 726/Z004/CE;

vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 20{4 (Revisione
delle note CUF)», pubblicata nel supplemento ordinaric zlla Gazrzetta
Ufficiale n. 259 del 4 novembre 2004 e successive modificazioni;

Vista la determinazione ATFA del 3 1luglio 2006 pubblicata sulla
Gazzetta Ufficiale - Serie Generale - n. 155 del 7 luglio 2006;

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale - Serie Generale - n. 227, del 2% ssttembre 2009
concernente «Manovra per 1l governc della spesa farmaceutica
convenzionata e non convenzionatan;

Vista la domanda con la quale la ditta Viropharma SPRL ha chiesto
ila classificazione, ai finl della rimborsabilita’';

Visto il parere della commissione consultiva tecnico - Scientifica
nella seduta del 5 digemhre 2012;

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella seduta del 23
gernaio 2013;

Vista la deliberazione n. & del 18 marzoc 2013 del consiglio di
amministrazione dell'AIFA adottata su proposta del direttore
generale;

Ceonsiderats ¢ae per la correrta gestione delle wvarie fasi della
distribuzione, alla specialita’ medicinale debba venir zttribuito un
numerc di identificazione nazlionale;

Determina:

Art. 1
Descrizione del medicinale e attribuzione n. A.I.C,

Alla specialita' medicinale CINRYZE (€1 1inibitere (umano}) nelle
confezioni indica-e vengono atiribuiti 1 seguenti  numeri  di
identificazione naziconale:

Confezione:

«500 U - polvere e solvente per soluzione iniettabile - uso
encovenose - polvere: flaconcino (vetro}; solvente: flaconcinn

{vetrg)» 2 flaconcini + 2 flaconcini - A.I.C. n. 042017CG18/E (in bass
10} 182870 (in base 32).

Indicazioni terapeutiche: Trzttamento e prevenzione pre-procedura
di attacchi di angioedema in =adulti e adolescenti con angioedemsz
ereditario (AEE).

Prevenzione di routine di attacchi di angioedema in adulti =
adolescentl, con avtacchl gravi e ricorrenti di angicedema ereditario
(AEE}, intolleranti ¢ insufficientemente protetti dal trattamenti di
prevenzione orali, © in pazienii non adeguatamente gestiti con il
trattamento acuto ripetuto.

Art. 2
Classificazione ai fini della rimborsabilita’
La specialita’™ medicinale CINRYZE (Cl1 inibitore {umano}} et
classificata come seque:

Contezione:
«500 U ~ polwere e solverte per solurione iniettabile - uso
encovenosc - polvere: flaconcino (vetro); solvente: flaconcing
(vetrec)y» 2 flaconcini + 2 flaconcini - A.I.C. n. 042017C18/E {in bass2

10} 182870 (in base 32).
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Classe di rimbersabilita': A

Prezzo ex factory (IVA esclusa) - € 1240, 00.

Prezso al pubblico (IVA inclusa) - € 1980, 48,

Validita' del contratto: 24 mesi

Prima prescrizione riservata ai centri specializzati individuati
dalle regioni e provinve autoncme da parte di specialisti della
patologia.

Art. 3
Classificarione ai fini della fornitura
La classificazione ail fini deila fornitura del medicinale CINRYZE
{C1  dinibitore (umano)) e' la sequente: medicinale soggetto a
prescrizione medica (RR).

Art. 4
Condizioni e medalita’® di impieqgo
“rescrizione del medicinale soggetta & diagnosi - »lano Lerapeutice

(PT) come de scheda allegata alla presente determina (all, 1) e a
quanto  previsto dall'allegato 2 ¢ successive modifiche, alla
determinazione 29 ottobrz 2004 - BHT Prontuario della digtribuzione
diretta -, pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzelta
Ufficiale n, 259 del 4 novembre 2004.

Art., &
Disposiziont finali

La presente determinazione ha effetto dal giornoe successive alla
sua pubblicazione nrelila Gazzetta Ufficiale della Repubblics italiana,
e sara' notificata alla societa! titolare dell’autorizzazione

all'immissione in commercio,

Roma, 26 aprils 2013

Tl direttore generale: Pani

Allegato
PIANO TERAPEUTICO AIFA
PER FRESCRIZIONE DI CIMRYZE

Parte di provvedimento in formato grafico
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ALLEGATO

PIANO TERAPEUTICO AIFA
PER PRESCRIZIONE Di Cinryze

Centro prescrittore
Medico prescrittore {nome e cognome)
Tel. e-mall

Paziente {(nome & cognome)
Data di nascita sesso MO F O Codice fiscale

Residente g Regione

ASL diresidenza
Prov.

Medico di Medicina
Generale

La prescrizione di Cinryze & a carico del SSN solo se rispondente ad una dells seguenti condizioni:

1, Trattamento acuto
2. Provenzione pre-pracedura indicare tipo df procedura.,................

3. Prevenzione dl routine nei pazient] intollaeant! o insufficientemente protstt] dal trattamanti di
revenzione con danazolo che necessiting da almeno 3 mosidi 4 o piu trattamanti in acuto al mese

il piano terapeutico per Ginryze pud essere redatto solo da medici specialisti, esperti della patologia
Angioedema Ereditario afferenti al Gentri di riferimento riconosciuti dalle Regloni e Province
Autoniome.

Negl) uitim! 12 mesi
Grado di severita: Giornate di invalidita
Numero di attacchi al mese con necessita di trattamento acuto: D <1 Odatal 03 4 0 pils

Trattamento di profilass| con danazolo: Liinefficace U efficace > 200 moidie O intolleranti

Trattamento di profilassi con Cintyze dose:

Plano terapeutico vallde 12mesi 0 Prima prescrizione O Prosecuzione delia cura

indicazione: trattamento acuto e prevenzione pre-procedura
Doseo prescritta: {1 1000 ) die

Indicazione ; prevenzione di routine
Dose preseritta £3 1000 U ognl 3 glorn} 1 1000 Y ogni 4 giorni

Rivalutazione dopo

Data __ 4 4 Timbro e firma del medico ospedaliero
o del medice speclalista prescrittore

TO: DO0RDENHEV70 PAGE: 003 OF 005
]



