REGIONE DIPARTIMENTO PROMOZIONE
DELLA SALUTE, DEL BENESSERE
PUGLIA E DELLO SPORT PER TUTTI

SEZIONE RISORSE STRUMENTALI E
TECNOLOGICHE

Servizio Politiche del Farmaco e
dell’Emergenza/Urgenza

Prot. n. A00/081/ 4272, del & 7 MAR. 1017

Alla cortese attenzione:
Direttori Generali e Sanitari
-delle Aziende Sanitarie Locali
-delle Aziende Ospedaliero Universitarie
(e per il loro tramite
ai Direttori dei distretti Socio Sanitari
ai Direttori di Farmacia Ospedaliera
e alle U.0. interessate)
Ai Rappr. Legali degli IRCCS ed Enti Ecclesiastici
Direttori Area Farmaceutica Territoriale

e.p.c. Dirigente S. Strategie e Governo dell’Offerta
Dirigente Servizio Accreditamenti
Exprivia Helthcare It S.r.l.

Alla Segreteria del

Direttore Generale AIFA
Agenzia Italiana del Farmaco
Via del Tritone, 181

00187 Roma

Loro Sedi

Oggetto: Determinazione AIFA n. 223/2017 in merito alla specialita

medicinale per uso umano Entresto (sacubitril/valsartan). Individuazione
centri prescrittori.

L'Agenzia Italiana del Farmaco AIFA con Determinazione n. 223 del 07
febbraio 2017, pubblicata in Gazzetta Ufficiale n. 47 del 25.02.2017,che si
allega, ha classificato la specialita medicinale Entresto (sacubitril/valsartan) e
ha disposto la rimborsabilita per il trattamento nei pazienti nell'insufficienza
cardiaca sintomatica cronica con ridotta frazione di eiezione.

Tale specialita é:
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e classificata ai fini della rimborsabilita A;

e ai fini della fornitura, medicinale soggetto a prescrizione medica
limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri e
di centri specialistici individuati dalle regioni o su prescrizione di
cardiologo, internista (RRL);

¢ sottoposta a monitoraggio web based dei registri AIFA;

® soggetta a quanto previsto dall’allegato 2 e s.m., alla determinazione
29 ottobre 2004-PHT Prontuario della distribuzione diretta,
pubblicata nel supplemento ordinario alla G.U. n. 259 del 04
novembre 2004 (distribuzione Diretta);

e oggetto di accordo negoziale di natura economica tra I'AIFA e
I'Azienda farmaceutica “applicazione di uno sconto progressivo in
base al meccanismo prezzo/volume”.

Pertanto, considerato che il farmaco in questione & stato classificato
dall’AIFA quale innovativo e che, secondo quanto disposto ai sensi dell'art.1
comma 1 e 2 dell'accordo Stato Regioni sottoscritto in data 18 novembre
2010 (Rep.Atti n.197/csr), “le Regioni devono assicurare I'immediata
disponibilita agli assistiti dei medicinali ad “innovativitd terapeutica di
particolare rilevanza” - secondo il giudizio della Commissione tecnico
scientifica dell’AIFA a carico del Servizio sanitario nazionale ed erogati
attraverso gli ospedali e le aziende sanitarie locali, indipendentemente
dall’inserimento nei prontuari terapeutici ospedalieri o regionali”, nelle more
dell'inserimento nel PTR regionale, si riportano di seguito i centri preposti al
trattamento e prescrizione della specialita in oggetto.

Centri preposti alla prescrizione della specialita medicinale Entresto:

CENTRI OSPEDALIERI U.0.C/Ambul.Osp/Spec. Cod. EDOTTO
PRESIDI OSPEDALIERI CARDIOLOGIA {spec. | 08
ASL-AAQO Univ.-IRCCS-E.E. Cardiologia,)

MEDICINA INTERNA /GEN. | 26
(spec. Internista)
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La ricognizione dei centri di cardiologia e medicina interna, & stata effettuata
in base a provvedimenti autorizzativi medio tempore emessi dalla
competente Sezione Strategie e Governo dell’Offerta e Servizio
Accreditamenti della Regione Puglia sul Sistema Informativo Regionale
Edotto, che costituisce la base informativa di riferimento.

| Direttori Sanitari dei P.0., per quanto concerne Iabilitazione degli
specialisti cardiologi e internisti preposti alla prescrizione della specialita, si
devono attenere scrupolosamente ai Centri sopra individuati , verificando
puntualmente che ogni specialista sia incardinato nelle U.0.C./Ambulatori
riconosciute.

Al fine di garantire la disponibilita del trattamento ai pazienti, le prescrizioni

devono obbligatoriamente essere effettuate solo ed esclusivamente in
accordo ai criteri di eleggibilita e appropriatezza prescrittiva riportati nella
documentazione consultabile sul portale Istituzionale dell’AIFA
http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/registri-farmaci-sottoposti—
monitoraggio.

Alla luce delle indicazioni fornite dall’AIFA, per gli specialisti sara possibile
anticipare la registrazione della scheda anagrafica dei pazienti sulla

piattaforma web. e che una volta compilata, il sistema generera un codice
identificativo univoco con il quale sara possibile rintracciare il paziente, al
momento dell’attivazione del registro web per I'inserimento dei dati raccolti
in modalita cartacea, risultando in tal modo semplificata.

La dispensazione delle specialita in oggetto, anche al fine di una attenta e
scrupolosa verifica sull’appropriatezza prescrittiva, deve essere effettuata da
parte delle Farmacie Territoriali Pubbliche, dopo attenta verifica da parte dei
farmacisti della corretta compilazione delle schede di eleggibilita del
paziente opportunamente predisposte dall’ AIFA.

Inoltre, si invitano gli operatori sanitari preposti alla eleggibilita dei pazienti
in piattaforma web based, a porre attenzione alle date di inizio, rivalutazione
dei pazienti e alla chiusura dei trattamenti

Infine, la prescrizione della specialita in oggetto deve essere
obbligatoriamente registrata nel Nuovo Sistema Informativo EDOTTO
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(medicina generale/medicina interna cod.26, cardiologia cod. 08) per
consentire le successive fasi di erogazione e monitoraggio.
Cordialmente.

w 0

Il Funzionario Ser. Politiche del Farmaco Il Dirigentd\di Servizio

do Francesco Colasu dott. P Stella
/ &)AA—VO‘\:’
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Gazzerta UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 47

Art, 3.
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana e sara notificata alla
societa titolare dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale.

Roma, 3 febbraio 2017

Il direttore generale: MeLAZzZINI

17A01300

DETERMINA 7 febbraio 2017.

Classificazione del medicinale per uso umano «Entresto»,
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537. (Determina n. 223/2017).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto '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 I’Agenzia italiana
del farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245, del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione
pubblica ¢ dell’economia e delle finanze: «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48,
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», cosi come modificato dal decreto 29 mar-
z0 2012, n. 53 del Ministro della salute, di concerto con
1 Ministri per la pubblica amministrazione o la sempli-
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 luglio 201 I, n. t11»;

Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento ¢ dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute
di concerto con il Ministro della funzione pubblica ¢ il
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale ¢ stato dato avviso
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie
generale - n. 140 del 17 giugno 2016;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi-
ve modificazioni ed integrazioni;

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperienze e I’interazione tra pubblico ¢
privaton;

Visto il decreto del Ministro della salute del 17 novem-
bre 2016, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilancio
presso il Ministero della salute in data 18 novembre 2016,
al n. 1347, con cui ¢ stato nominato direttore generale
dell’ Agenzia italiana del farmaco il prof. Mario Melazzini;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare
riferimento all’art. 8;

Visto I’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996,
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza
pubblican, che individua i margini della distribuzione per
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti:

Visto Iart. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra Agen-
zia e titolari di autorizzazioni;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente ’attuazione della
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive dj modifica)
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE;

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA
2004 (Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supple-
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modificazioni;

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pubbli-
cata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 156 del
7 luglio 2006, concernente «Elenco dei medicinali di clas-
s¢ a) rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale (SSN)
ai sensi dell’art. 48, comma 5, lettera ¢), del decreto-legge
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni,
nella legge 24 novembre 2006, n. 326 (Prontuario farma-
ceutico nazionale 2006)»;

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006
pubblicata nella Gazzertq Ufficiale - Serie generale -
n. 227 del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per

il governo della spesa farmaceutica convenzionata e non
convenzionatay;

Visto il regolamento n. 726/2004/CE;

Visto I’art. 48, comma 33-ter del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla
legge 24 novembre 2003, n. 326, in materia di specia-
lita medicinali soggette a rimborsabilita condizionata
nell’ambito dei registri di monitoraggio AIFA;

Visto il decreto-legge 1° ottobre 2007, n. 159, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 29 novembre 2007,
n. 222, recante «Interventi urgenti in materia economica fi-
nanziaria per lo sviluppo e I’equita sociale» e in particolare
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I’art. 5, comma 2, lettera a), con il quale ¢ stato previsto un
fondo per la spesa dei farmaci innovativi ed il comma 3,
lettera ), recante disposizioni sul ripiano dello sfonda-

mento 1mputabile al superamento del fondo predetto;

Visto la determinazione con il quale la societa Novar-
tis Europharm LTD ¢ stata autorizzata all’immissione in
commercio del medicinale «Entrestoy;

Vista la determinazione n. 175/2016 del 2 febbraio
2016, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli-
ca italiana n. 44 del 23 febbraio 2016, relativa alla clas-
sificazione del medicinale ai sensi dell’art. 12, comma 3,
legge 8 novembre 2012, n. 189, di medicinali per uso
umano approvati con procedura centralizzata;

Vista la domanda con Ia quale la societd Novartis
Europharm LTD ha chiesto la classificazione delle con-
fezioni con A.I.C. n. 044558017/, n. 044558029/E,
n. 04455803 1/E, n. 044558068/E;

Visto il parere della commissione consultiva tecnico-
scientifica nella seduta del 5 aprile 2016;

Visto il parere del comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 27 giugno 2016;

Vista la deliberazione n. 48 in data 15 dicembre 2016
del consiglio di amministrazione dell’AIFA adottata su
proposta del direttore generale;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione:
ENTRESTO ¢ indicato in pazienti adulti per il trattamen-
to dell’insufficienza cardiaca sintomatica cronica con ri-
dotta frazione di eiezione.,

Il medicinale «Entresto» nelle confezioni sotto indicate
¢ classificato come segue.

Confezioni:

24 mg/26 mg - compressa rivestita con film - uso
orale - blister (PVC/PVDC) - 28 compresse - A.LC.
n. 044558017/E (in base 10) IBHTQI (in base 32). Clas-
se di rimborsabilita: A. Prezzo ex factory (IVA esclusa):
€ 64,40. Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 106,29;

49 mg/51 mg - compressa rivestita con film - uso
orale - blister (PVC/PVDC) - 28 compresse - A.IC.
n. 044558029/E (in base 10) IBHTQF (in base 32). Clas-
se di rimborsabilita: A. Prezzo ex factory (IVA esclusa):
€ 64,40. Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 106,29;

49 mg/51 mg - compressa rivestita con film - uso
orale - blister (PVC/PVDC) - 56 compresse - A.LC.
n. 04455803 1/E (in base 10) IBHTQH (in base 32). Clas-
se di rimborsabilita: A. Prezzo ex factory (IVA esclusa):
€ 128,80. Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 212,57;

97 mg/103 mg - compressa rivestita con film - uso
orale - blister (PVC/PVDC) - 56 compresse - AILC.
n. 044558068/E (in base 10) IBHTRN (in base 32). Clas-
se di rimborsabilita: A. Prezzo ex factory (IVA esclusa):
€ 128,80. Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 212,57,

Ai fini delle prescrizioni a carico del Servizio sanitario
nazionale, i centri utilizzatori specificatamente individua-
ti dalle regioni, dovranno compilare la scheda raccolta
dati informatizzata di arruolamento che indica j pazienti
eleggibili e la scheda di follow-up, applicando le con-
dizioni negoziali secondo le indicazioni pubblicate sul
sito dell’Agenzia, piattaforma web - all’indirizzo https://
www.agenziafarmaco.gov.it/registri/ che costituiscono
parte integrante della presente determinazione,

Nelle more della piena attuazione del registro di mo-
nitoraggio web-based, onde garantire la disponibilita
del trattamento ai pazienti le prescrizioni dovranno es-
sere effettuate in accordo ai criteri di eleggibilita e ap-
propriatezza prescrittiva riportati nella documentazio-
ne consultabile sul portale istituzionale dell’Agenzia:
http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/
regisu'i-farmaci-sottoposti-monitoraggio.

I dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dal-
la data di entrata in vigore della presente determi-
nazione, tramite la modalita temporanea suindicata,
dovranno essere successivamente riportati nella piat-
taforma web, secondo le modalita che saranno indicate

nel sito: http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/
registﬁ-fannaci-sottoposti-monitoraggio.

Attribuzione del requisito dell’innovazione terapeutica
potenziale senza applicazione dei benefici economici, da
cui consegue:

I"applicazione delle riduzioni di legge di cui ai sensi
delle determinazioni AIFA del 3 luglio 2006 e dell’ulte-
riore riduzione del 5% ai sensi della determinazione AIFA
del 27 settembre 2006;

il non inserimento nel fondo per i farmaci innovativi
ai sensi dell’art. 5, comma 2, lettera a), del decreto-legge
1° ottobre 2007, n. 159, convertito, con modificazioni,
dalla legge 29 novembre 2007, n. 222:

inserimento nell’elenco dei farmaci innovativi ai
sensi dell’art. 1, commi 1 e 2, dell’accordo sottoscritto in
data 18 novembre 2010 (rep. atti n. 197/CSR).
Applicazione di uno sconto progressivo in base al mec-
canismo prezzo/volume, come da condizioni negoziali.
Validita del contratto: 24 mesi.

Art. 2.
Condizioni e modalita di impiego

Prescrizione del medicinale soggetta a quanto previsto
dall’allegato 2 e successive modifiche, alla determinazio-
ne 29 ottobre 2004 - PHT Prontuario della distribuzione
diretta, pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzet-
ta Ufficiale n. 259 del 4 novembre 2004,

Art. 3.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Entresto» ¢ la seguente: medicinali soggetti a prescri-
zione medica limitativa, vendibili al pubblico su prescri-
zione di centri ospedalieri o di specialisti: cardiologo,
internista (RRL).

— 11 — B
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Art. 4,
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal quindicesi-
mo giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana, e sara notificata
alla societa titolare dell’autorizzazione all’immissione in
commercio.

Roma, 7 febbraio 2017
1l direttore generale: MELAZZINT

17A01275

DETERMINA 7 febbraio 2017,

Classificazione del medicinale per uso umano «Exjade»,
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537. (Determina n. 227/201 7).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto ’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svilup-
po ¢ per la correzione dell’andamento dei contj pubbliciy,
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre
2003, n. 326, che ha istituito I’ Agenzia italiana del farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245, del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione
pubblica ¢ dell’economia e delle finanze: «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art, 48,
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», cosi come modificato dal decreto 29 mar-
20 2012, n. 53 del Ministro della salute, di concerto con
1 Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»;

Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento ¢ dell’ordinamento del personale ¢ la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di
amministrazione dell’AIFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale ¢ stato dato avviso
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie
generale - n. 140 del 17 giugno 2016;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle

dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi-
ve modificazioni ed integrazioni;

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperienze e 1’interazione tra pubblico e
privato»;

Visto il decreto del Ministro della salute del 17 novem-
bre 2016, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilan-
cio presso il Ministero della salute in data 18 novembre
2016, al n. 1347, con cui ¢ stato nominato direttore ge-
nerale dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Mario
Melazzini;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare
riferimento all’art. 8;

Visto I’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996,
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza
pubblica», che individua i margini della distribuzione per
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti;

Visto I’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra Agen-
zia e titolari di autorizzazioni;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzertq Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente I’attuazione della
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE;

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001,

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA
2004 (Revisione delle note CUEF)», pubblicata nel supple-
mento ordinario alla Gazzerta Ufficiale n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modificazioni;

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pubbli-
cata nella Gazzerta Ufficiale - Serie generale - n. 156 del
7 luglio 2006, concernente «Elenco dei medicinali di clas-
se 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 novembre 2006, n. 326 (Prontuario farma-
ceutico nazionale 2006)»;

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006
pubblicata nella Gazzettq Ufficiale - Serie generale -
n. 227 del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per

il governo della spesa farmaceutica convenzionata e non
convenzionatay;

Visto il regolamento n. 726/2004/CE;

Visto ’art. 48, comma 33-fer del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla
legge 24 novembre 2003, n. 326, in materia di specia-
lita_medicinali soggette a rimborsabilita condizionata
nell’ambito dei registri di monitoraggio AIFA;

Vista la determinazione n. 1237/2016 del 16 settembre
2016, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli-
ca italiana n. 234 del 6 ottobre 2016, relativa alla classifi-
cazione del medicinale ai sensi dell’art, 12, comma 5, leg-
ge 8 novembre 2012, n. 189, di medicinali per uso umano
approvati con procedura centralizzata;




Pubblicazione schede di monitoraggio Registro
ENTRESTO (02/03/2017)

Registri Farmaci sottoposti a Monitoraggio
02/03/2017

Si informano gli utenti dei Registri Farmaci sottoposti a Monitoraggio che, a seguito della
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale n. 47 del 25-02-2017, a partire dal 12-03-2017 sara possibile
utilizzare, in regime di rimborsabilita SSN, il medicinale ENTRESTO per la seguente indicazione
terapeutica:

e ENTRESTO ¢ indicato in pazienti adulti per il trattamento dell'insufficienza cardiaca
sintomatica cronica con ridotta frazione di eiezione.

Nelle more della piena attuazione del registro di monitoraggio web-based, le prescrizioni relative
unicamente alle indicazioni rimborsate dal Servizio Sanitario Nazionale, attraverso la citata
pubblicazione, dovranno essere effettuate in accordo ai criteri di eleggibilita e appropriatezza
prescrittiva riportati nella documentazione che sara consultabile sul portale istituzionale

dell'Agenzia.

I dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dalla data di entrata in vigore della determinazione,
tramite la modalita temporanea suindicata, dovranno essere successivamente riportati nella
piattaforma web, secondo le modalita che saranno indicate nel sito.

Inoltre, si ricorda ai referenti regionali, che non lo avessero ancora fatto, di procedere
all’abilitazione dei Centri sanitari autorizzati accedendo al sistema.

Infine, si informano i medici che sara possibile anticipare la registrazione della scheda Anagrafica
dei pazienti sulla piattaforma web. Una volta compilata la scheda Anagrafica, il sistema generera un
codice identificativo univoco con il quale sara possibile rintracciare il paziente, al momento
dell’attivazione del registro web per ’inserimento dei dati raccolti in modalita cartacea.

Ufficio Registri di Monitoraggio



