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 Emergenza/ Urgenza

Tel. 080 5404951/3022/3203 fax 080 5409234/9521/9522
farmaceutica.regione@pec.rupar.puglia.it

Prot. AOO/152/ /4 A S ¢

Oggetto: Determinazioni AIFA del 4 novembre 2013 n. 953, in merito alla

del {28 HOV.2013

Direttori Generali
-delle Aziende Sanitarie Locali
-delle Aziende Ospedaliero Universitarie
-degli IRCCS ed Enti Ecclesiastici
(e per il loro tramite alle U.0. di Farmacia Ospedaliera)

Al Direttori delle Aree Farmaceutiche delle AA.SS.LL.
Agli Ordini dei Medici delle Province
- BA, BT, BR, FG, LE, TA

Al Rappresentanti delle Organiz. Sind, MMG e PLS
Agli Ordini dei Farmacisti delle Province

- BA, BR, FG, LE, TA
Alla Federfarma Regionale
Alla Federfarma delle province

- BA, BT, BR, FG, LE, TA
A Assofarm

Loro sedi

rinegoziazione della specialita medicinale Galvus .

L’Agenzia Italiana del Farmaco AIFA
pubblicata sulle G.U. n. 271 del 1
medicinale Galvus (vildagliptin).

Tale specialita é:

* classificata ai fini della rimborsabilita in classe A;

* aifini della fornitura soggetta a prescrizione medica limitativa, vendibile al
pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti (RRL);
prescrizione del medicinale ¢ soggetta a diagnosi-piano terapeutico e a
quanto previsto dallallegato 2 e successive modifiche, alla determinazione
29 ottobre 2004-PHT Prontuario della distribuzione diretta-pubblicata nel
supplemento ordinario alla G.U. n.259 del 04 novembre 2004.

, con determinazione n. 953 del 4 novembre 2013,
9.11.2013 , che si allega in copia, ha rinegoziato la specialita




Nelle more della definizione del PT web based, per la prescrizione deve
essere utilizzato il PT cartaceo, nonché i criteri di eleggibilita e di
rivalutazione(all. 1,2,3 determina n. 955 /13 ATFA).

Si richiede la massima divulgazione della presente a tutti gli operatori sanitari
interessati.

Cordialmente.

'}ll Funzionario /

I irigghte dell’ Ufficio
dott. Francesco Colasponpo déttjssa MAriangela Lomastro
N ( - P CESSERVE
[L\Q/'A G :
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Visto il decreto ministeriale 7 maggio 2009 con il quale
¢ stata disciplinata attribuzione delle competenze degli
utfici di livello dirigenziale non generale;

Visto il decreto dirigenziale n. 1/S8C/2013 dei 2 settem-
bre 2013 (Gazzetta Ufficiale n. 240 del 12 ottobre 2013),
¢on cuj questa Divisione ha disposto lo scioglimento per
atto dell’autoritd senza nomina di commissario liquidato-
re delle societa cooperative tutte con sede in Roma sotto
specificate;

Tenuto conto che la Camera di commercio di Roma ha
comunicato che le cooperative in parela si trovano in fase
di liquidazione ordinaria, ancora in itinere;

Ritenuto di dover provvedere all’annullamento del de-
creto dirigenziale di cui sopra per la parte inerente lo scio-
glimento per atto d’autoritd senza nomina di commissario
liquidatore delle cooperative sotto indicate;

Ritenuto che risulta dimostrato 1'interesse pubblico
conereto ed attuale all’eliminazione del provvedimento;

Decreta:

Art. .

Il decreto dirigenziale n. 1/8C/2013 del 2 settembre
2013 emesso da questo Ufficie & annullato - per e moti-
vazioni indicate in premessa - neila parte in cui dispone

lo scioglimente delle seguenti societd cooperative, tutte
con sede in Roma:

Murano - Societa Cooperativa a Responsabilita Li-
mitata, codice fiscale n. 80223290588;

COOP SEA JOB 2008 Societa Cooperativa, codice
fiscale n. 09968641002

Azienda gestione servizi societd cooperativa in for-
ma abbreviata A.G.S. SOC.Cooperativa in liquidazione
codice fiscale n. 09984131004;

CO.TRA. Societd Cooperativa in liquidazione, codi-
ce fiscale n. 10350401005,

Art. 2,

Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetia Uffi-
ciale delia Repubblica italiana.

Roma, 24 ottobre 2013

1l dirigente: Dt NaroL

13409081

DECRETI E DELIBERE

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 4 novembre 2013,

Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Galvus
(vildagliptin)», ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge
24 dicembre 1993, n. 537. (Determina n, 933/2013),

IL DIRETTORE GENERALE

Visti gli articoli § e 9 del decreto legislative 30 luglio
999, n. 300

Visto l'art. 48 del decreto-tegge 30 sctiembre 2003
n.269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326,
che istituisce I’ Agenzia Italiana del Farmaco;

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e
finanze in data 20 settembre 2004, n.245 recante norme
sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia
[taliana del Farmaco, a nerma del comma 13 dell’art. 48
sopra citato come modificato dal decreto n. 33 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione ¢ dell’economia e
delle finanze del 29 marzo 2012;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;

Vista la legge 15 lugiio 2002, n. 145;
Vista la legge n. 289/2002 (finanziaria 2003);

Visto il decreto del Ministro della salute def¥’8 novem-
bre 201 [, registrato dall’Ufficio Centrale del Bilancio al
Registro « Visti Semplici», Foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui & stato nominato direttore penerale
dell’ Agenzia italiana de] farmaco il prof. Luca Pani. a de-
correre dal 16 novembre 2011;

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

Visto I"art. |, comma40, della legge 23 dicembre 1996,
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza
pubblica», che individua i margini della distribuzione per
aziende larmaceutiche, grossisti e farmacisti;

Visto I"articolo 48, comma 33, legge 24 novembre
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per
i prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di
autorizzazioni;

Visto I’art. 5 della legge n. 222/2007 pubblicata nella
Gazzefta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007;

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

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;

Vista fa 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 modificazion;

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata neila Gazzetra Ufficiale, Serie Generale n. 156 del
7 luglio 2006;

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006
pubblicata nella Geazzetta Ulfficiale, Serie Generale
n. 227, del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per
il governo della spesa farmaceutica convenzionata e non
convenzionatay;

Vista la determina con la quale la societa Novartis Eu-
ropharm LTD ha ottenuto 'autorizzazione all’immissio-
ne in commercio del medicinaie GALVUS (vildagliptin);

Vista la domanda con la quale la ditta Navartis Euro-
pharim LTD ha chiesto la rinegoziazione del prezzo del
medicinale;

Visto 1} parere della Commissione consultiva tecnico
scientifica del 14 maggio 2013;

Visto il parere dei Comitaio Prezzi e Rimborso nella
seduta def 17 luglio 2013;

Vista la deliberazione n. 23 del 12 settembre 2013 del
Consiglio di Amministrazione dell” AIFA adottata su pro-
posta del Direttore Generale:

Determina:

Art. L,
Classificazione ai fini della rimborsabilitd
Il medicinale GALVUS (vildagliptin) é rinegoziato alle
condizioni di seguito indicate:

Confezione: «50 mg compresse — uso orale» blister
(PA/AL/PVC/AL)Y — 56 compresse - AIC n. 038144059/E
(in base 10) 14D21V {in base 32).

Ciasse di rimborsabilita: A.
Prezzo ex factory (1VA esclusa): € 39,76.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 65,62.

Validita del contratto: 24 mesi.

Per il periodo 2012-2013: individuazione di un valore
soglia pari a € 63 Mln/12 mesi,

Per il periodo 2014-2015: valore soglia con un incre-
mento del 5% annuo pari a € 135,9 MIn/24 mesi.

L'eventuale superamento dei valori soglia indica-
ti comportera un ripiano secondo le modalitd previste
nell’apposito accordo negoziale.

Restano invariate le altre condizioni negoziali.

Art. 2.
Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura de! medicinale
GALVUS (viidagliptin) & la seguente:

Medicinale soggetto a prescrizione medica limitati-
va, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospeda-
lieri o di specialisti (RRL).

Art, 3.
Condizioni e modalita di impiego

Prescrizione del medicinale soggetta a diagnosi - piano
terapeutico (PT Web based) e a quanto previsto dall’alle-
gato 2 e suceessive modifiche, alla determinazione 29 ot-
tobre 2004 - PHT Prontuario delia distribuzione diretta
- pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetra Uffi-
¢iale n. 259 del 4 novembre 2004,

Nelle more della definizione del PT web based, per la
prescrizione deve essere utilizzato ii Piano terapeutico
cartaceo di cui all’allegato 1), nonché i criteri di eleggi-
bilita e di rivalutazione di cui agli allegati 2} e 3) della
presente determinazione.

Art. 4.
Disposizioni finali
La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzerta Ufficiale
della Repubblica itaiiana, e sara notificata aila societa ti-

tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio,

Roma, 4 novembre 2013

I divettore generale: PANI
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AIFA

Piano Terapeutico per la prescrizione di Vildagliptin
peril trattamento del diabete mellito di tipo 2

{Da compilarsi anline ai fini della rimbarsabilita a cura dei centri speciglizzati, Universitari o
delle Aziende Sanitarie, individuate dalle Regioni e dalle Pravince autonome di Trento e
Bolzano da rinnovarsi semestraimente e consegnare al paziente in farmata cartaceo).

Azienda Sanitaria

Unita Operativa del medico prescrittore

Nome e Cognome del medico prescrittore
Tel
Paziente (Nome e Cognome)

Data nascita SessoM _ F ]

Codice Fiscale (CF) Regione
Indirizzo

Tel. AUSL di residenza

Medico curante
Peso {(kg) Altezza (cm) BMI
Durata di malattia (solo alla 1° prescrizione): anni ___ Ultimo Valore HbA;,

Circonferenza vita {(cm)

Ipoglicemie severe o condizionanti le attivita quotidiane negli ultimi tre mesi? Si . No
Ipoglicemie dall’ultima valutazione? (solo al follow-up) Si {lievi, severe, critiche) . No [
Reazioni avverse Si 7 (compilare la scheda di segnalazione ADR Ministeriale come da
Normativa vigente) No

Per quanto riguarda i criteri di eleggibilita si deve fare riferimento alle singole schede in
formato pdf (Eleggibilitd e Dati clinici, Rivalutazione) che riportano il parere della
Commissione Tecnico Scientifica delllAIFA in merito alle generaii alla
rimborsabilita e alie indicazioni terapeutiche sulle Incretine/inibitori DPP-4 per il
trattamento del diabete di tipo 2. Tali schede saranno rese disponibili sul portale

limitazioni

dell’Agenzia,alia sezione ‘Registri farmaci sottoposto a monitoraggio AlFA’:
htip://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/registri-farmaci-sottoposti-monitoraggio

Serie generale - n. 271



19-11-2013 Gazzerra Urricianr vecea ReeupsLica [TaLiana Serte generale - n. 271

Precisazioni

* [Limitazioni generali afla rimborsabilita

La prescrizione dei farmaci attivi sul sistema delle incretine & soggetta a diagnosi e piano
terapeutico web based rinnovabile ogni sei mesi da parte di centri specializzati, Universitari o
delle Aziende Sanitarie, individuate dalle Regioni e dalle Province autonome di Trento e
Bolzano.

La rimborsabilita a carico del S5.N., in regime di dispensazione RRL-PT/PHT, & limitata ai
pazienti adulti con diabete tipo 2 qualora siano soddisfatte le seguenti condizioni alla prima
prescrizione:

1. Fallimento terapeutico (HbA;. >7.5%)° alla dose massima tollerata della terapia
ipoglicemizzante corrente e dopo adequata e documentata modifica dello stile di vita
(dietg e attivitg fisica);

2. HbA; <8.5%, ciog un livello dal quale sia ragionevole raggiungere il target desiderato

con l'aggiunta del nuovo farmaco, considerata la riduzione media di HbA;. con |

farmaci attivi sui sistema delle incretine di circa <1%
3. Rischio di ipoglicemie severe o comunque condizionanti le attivitd quotidiane che
sconsigli  l'utilizzo di altre classi di ipoglicemizzanti. Conseguentemente la

rimborsabilita dell’associazione con sulfoniluree & limitata esclusivamente aj casi di
controindicazione o intolleranza alla metformina.

Poiché in determinati pazienti pu® essere consigliabile un target glicemico meno

stringentel’z’6

, il livello di HbA;. di cui al punto (2) pud estendersi al 9% nel caso in cui
sussistano uno o piu elementi di fragilita quali I'eta >75 anni, I'insufficienza renale cronica di
grado severo (GFR <30 ml/min) e/o complicanze e/o patologie concomitanti che riducano

I'attesa di vita.

In caso di prosecuzione della terapia, ovvero rinnovo semestrale del piano terapeutico, si
deve considerare solamente |a condizione riportata al punto (2).

* limitazioni alle indicazioni terapeutiche

Limitatamente ai principi attivi per cui & autorizzata la relativa indicazione, non & rimborsata
la prescrizione in monoterapia {ad eccezione di sitagliptin, vildagliptin, saxagliptin, linagliptin
nei pazienti con insufficienza renale cronica moderata-severa) e I'associazione ad insulina,
ovvero indicazioni la cui analisi ‘costi-efficacia’ a lungo termine non & ancora ben definita.
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La rimborsabilita a carico del SSN nel rispetic delle avvertenze dei Riassunti delle
Caratteristiche dei singoli pradotti & pertanto limitata alle sale indicazioni riportate nel piano
terapeutico.

Prima prescrizione | Prosecuzione terapia:
can madifiche 1
senzo modifiche 7

Posologia {n duplice teropia in triplice terapia
In associazione con:
) __n | 50 mg/die = e metformina In assaciazione con:
Vildogliptin . . C s — . .
50 mg/diex2 _ *pioglitazone © * metformina e sulfonilurea i
esulfonilurea ® 7

b - . ) N -
Rimborsobile in monoterapia saltonto in pazienti con creatinino clearance secondo

Cackcraft-Goult <50 mi/min.

Data valutazione: [/ / Timbroe e firma del medico prescrittore
Bibliogrofia principule:
1. Executive Summary: Standards of Medical Care in Diabetes—2013. Diabetes Care

2.

2013;36:54-510.

Inzucchi SE, Bergenstal RM, Buse JB, Diamant M, Ferrannini E, Nauck M, Peters AL,
Tsapas A, Wender R, Matthews DR. Management of hyperglycaemia in type 2
diabetes: a patient-centered approach. Position statement of the American Diabetes
Association {ADA) and the European Association for the Study of Diabetes (EASD).
Diabetalogia 2012;55:1577-96.

Global Guidelines for Type 2 Diabetes. IDF Clinical Guidelines Task Force, 2012.
http://www.idf.org/sites/default/files/|DF-Guideline-for-Type-2-Diabetes.pdf

Bennett WL, Maruthur NM, Singh S, Segal JB, Wilson LM, Chatterjee R, Marinopoulos
S5, Puhan MA, Ranasinghe P, Black L, Nicholson WK, Hutfless S, Bass EB, Bolen S.
Comparative effectiveness and safety of medications for type 2 diabetes: an update
including new drugs and 2-drug combinations. Ann intern Med 2011;154:602-13.
Brown JB, Conner C, Nichols GA. Secondary failure of metformin monotherapy in
clinical practice. Diobetes Care 2010;33:501-6.

Kirkman MS et al. Diabetes in older adults. Diabetes Care 2012;35:2650-64.
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Eleggibilitd e Datl Clinici (E_DC) ALLEGATO 2

Fare riferimento of ROP del medicinale Vildagliptin

Q |Dizgnost Diabete mellito di tipo 2
Paziente inadeguatamente controllato dalla dose massima rellerata di si
£ (rerapia ipoglicemizzante carrente ¢ dopo adeguata e documentata
madifica delflo stile di vita (dieta ¢ awtivita fisica)? No hiaeca
. Yerapia precedente
O [Sesiala r_igu sops, indicare il dosuggie giarnaliere di metfarmina efe suifuniturea e/a piagfitazene:
O |indicare # dosaggia dl metformina {mg/die}
Gilibenclarside
Glipizide
. e e § Gliclazide
O |Specificate i tipo di sulfanilurea —
ped e ip Glimepiride
Repaglinide
Nessuni
o Dosaggia sulfanilurea {mg/die) {guesta riga non campase se of eriteria
sopra & state indiceta Iy vace “Nessura” }
15
O [indicare il dosaggio di piogiitazone {mg/die} 30
45
a I pazignte ha avuto episadi di i poglice mie severe o candizisnanu ie 5
attivita quotidizne, con Iz precedente Lerapia negli ultimi tre mesi? No
Vi pagerite & 3 rischio di ipaglicemie severe o comungue rundizionanti e |5
O jattivitd quotidiane che sconsiali 'utilizzo di altre classi di
ipoglicemizzanti? No
Monoterap'a {A}. Verificare con il valgre dell'eGFR <50 mifmin.
Blacco per valari 250 per Aj
Associazione con ratforming (8]
— o Associazione crn plogitasone in rasd di controindicarions o
O |specificare l'inizio della terapia in una delle vori: intollerznza alla metformina {C)
Associazione con sulfapilurea in caso d controindicazione o
intalleranza alia metforming (D)
Associazione con mesforming e sulfanifvrea (£}
Se A
O |Vildagtiptin {rmg/die} 50 vatare del'eGER <50 miymin !
Se B:
. - £l volore dall'eGFR <50 milfmin
O |Wildagliptin {mg/die} i 4 —J
80 x2
O |indicare il dosaggio di metformina (mg/die)
Se C:
50 valave dell'eGFR <50 ral/min
Q jvildagliptin (mg/die) /i
8Cx2
1%
O findicare il dosaggo df piuglitazore [mgfdie) 30
45
5e o
. . . 50 valare deff'eGFR <50 mifmin
O [Vildaghptin {mgfdic} b i |
50«2
Giibenclamide
Glipizide
G |indicare I3 suifanilures Gliclazide
Glimerride
Repaglinide
O [indicare if dosaggio suifanilurea (mg/die)
Se E!
50 lare delf'eGER <. S/ i
Q [Vildagliptia [mg/die) vaare 50 mifmin !
50x2
G |indicare il desaggio i metformina (mg/die) -
Glibendamide
Glipizide
G |indicare fa suifaniiurea Gliclazide
Giirmepiride
Repaglinide
Q lindicarail dosaggio di sufanilurea (mg/die)
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Dati ciinici

Jurata di malattia (anni)
Peso det paziente (kg]
Alerza del paziente ()

B {kg/m’} . cutomatico

C | o |olole

Circonferenza vita {em)

i paziente presenta uno o pill elementi di fragilitd come eta efo Si Controife sul vilore HbATc }
comotbilitd No

=]

O |Se si, Indicars {scelta muitipta):

Patologie concomitant /o complicanze cha riducano l'attesa dl vita

O [Glicemia a digiuns (mg/dL)

.. Blocea per volori diversi deflintervalle [7,5; 8,5 {l'estrema destra
E |uhtimo valore di HbATe {%) & bloccante e pud estendersi fino n 9 in caso ol rispesta "5 oilo riga
sulla presenzo di elementi di fragilita

O [Creatinina plasmatica {mg/dl}

Bloide pel'“l;'qfofiwsg

oC.ac_kcranSault i :fT_ i A)nez’één'ﬂcg Gy e W
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Rivalutazione {Follow up} ALLEGATO 3

Seheda di RV obbligataria ogni 6 mesi.

3
Eodl o L= ) ~ .
0 |Follow up del mese 13 [ A R S,
z AR
Dati clinici
O |Peso del pariente {kg)
0O |altezza del paziente {m} .
O [BMI{kg/m2) . putormatico
O |Circonferera vita {em}
O [Glicensa a digluno {ngddi: .
E {HbAI {%) ~blocca per vatart 25,5 (9 in casa ol elementi di frogilits. vedi la rigo sattey,
0 jCreatinina plasmatica (mg/dlj
£ ecohido Cockeroft-Gault {mL/min)
Hl patiente presenta uno o pitt elerment di fragilita come =ta > 5
0 75 anni, insufficienza renaie cronica severa (eGFR <30 mlfminj
e/o patologie contomitanti efo complicanze che riducans
I'attesa di vita negli uitimi & mesi? No
o i paziente ha avuio episodi di ipoglicemia documentati negli Sl
ultimi sel mesi? [+]
Se Stindicare n” degli eplsadi .
o Lievl {risolte dai paziente stesso)
Se % indicare se Jevere (necessitd diintervente di terzi)
Critiche {necessity di ricovere ospedaliero}
5i fLink ofls ANFV per ia campilazione delia schedo ADR ¢ succcssivomente ung
volta stormpata e compilole da invigre al responsahile di BV deliu strutture di
0 |53 sone verficate reazioni nocive » non wolute 3! medicinale appartenenza)
Ne
S:, senia modifiche
E |Prosegueia ferapia prescritta? 5i, con madifiche
No Fine tiattomenta
Se 5i, CON modifiche fverifico di cangruenzo svi doti inseriti nell'E_DC per il PT1 ¢ tra un PT e successivo a partire el PT2 in poif:
Monoterapia [A}. Verificore con if volore dell'eGFR <50 miymin. Blocco per valar
250
Associazione con metformina {B}
Associazione con pioglitazone in caso di controindicaione o intolieranza alia
0 ISpecificara una delle vodi: metformina (€]
Assaciazione con sulfanilurea in caso di contrgindicazione o intolleranza alla
metformina (D}
Asspcizcione con metforming e sulfanilurea {5)

Se A;
0 |Vildaghiptin {mg/die) 30 valore deil'eGFR <50 mf/m;;
Se B:
50 vafore dell'eGFR <50 mi/min
0 |Vildaghiprin {mg/die] j i _]
50x2
0 |indicare i dosaggio di metformina (mg/dic)
Se G
50 volare dell'eGFR <50 mi/min
0 (vitdagliptin {mg/die) A
30x2
15
O |indicareil dosaggio di pioglitezone {mg/die) 3a
45
Se Dr
50 voiore dell'eGFR <50 mi/mi
0 |\vildagliptin {mg/die) _u - e ]
S0x2
Glibenctamide
Glipizide
0 |indicare 1a sulfzniturea Gliclazide
Ghimepiride

Repaglinide
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E O {indicare il dosaggio subfanilurea {mg/die} f
SeE:
50 valore def’eGFR ©50 mi/min
0 |Vildagliptin (mg/die) woes i
X2

O Jindicare il dosaggio di metforming {mg/die}

Glibenclamide

Glipieide
9 lindicere la sulfanilures Gliclazide
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13A09155
DETERMINA 4 novembre 2013,

Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Fucreas (vildagliptin+metformina)», ai sensi dell’art. 8, comma 10,
della legge 24 dicembre 1993, n. 537, (Determina n. 955/2013),

[L DIRETTORE GENERALE

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

Visto I"art. 48 del decreto legge 30 settembre 2003 n.269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n.326, che
istituisce " Agenzia Italiana del Farmaco:;

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto con | Ministri della funzione pubblica e dell’economia e
finanze in data 20 settembre 2004, 1.245 recante norme sull’organizzazione ed il funzionamenta dell’ Agenzia ltaliana
del Farmaco, a norma del comma 13 deli*art. 48 sopra cifato come modificato dal decreto n. 53 del Ministro della

salute, di concerto con i Ministri per la pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’economia e delle finanze
del 29 marzo 2012:

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;
Vista la legge 15 luglio 2002, n.145
Vista la legge 2892002 (finanziaria 2003);

Visto il decreto del Ministro della Salute dell’8 novembre 2011, registrato dall’Ufficio Centrale del Bilancio al
Registro “Visti Semplici™. Foglio n. 1282, in data 14 novembre 2011, con cui é stato nominato Direttore Generale
dell’Agenzia italiana del farmaco il Prof. Luca Pani, a decorrere dal 16 novembre 201 1;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537. concernente “Interventi correttivi di finanza pubblica® con particolare
riferimento all”art. §;

Visto Iart. 1, comma 40, della legge 23 diceinbre 1996, n. 662, recante “Misure di razionalizzazione della finanza
pubhlica™, 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 prodotti
rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia ¢ titolari di autorizzazioni:

Visto I’art, 5 della legge 222/2007 pubblicata sulla Guzzetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiule 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 medicinali 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 Gazzena Ufficiale n. 259 del 4 novembre 2004 ¢ successive modificazioni;
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