SISTEMA SANITARIO REGIONALE

+ AZIENDA OSPEDALIERA || @ REGIONE >
. LAZIO

SAN CAMILLO FORLANIN

0930 . 23610200

DELIBERAZIONE N. D

Struttura proponente:AREA GOVERNO DE‘LLE RISORSE STRUMENTALI- U.0.C. ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI

Codice settore proponente: BSDG 298 del 18/06/2020
Centro di Costo: AORZ21JC1S ;

|
Oggetto: Acquisto del principio attivo bilteﬁMb cp. 40 mg. (farmaco Xospata) indispensabile alle esigenze
] terapeutiche di un pazienté della U.O. En%latologia dell’ Azienda Ospedaliera San Camillo- Forlanini.

D’estensore | _ : ILDIRETTPDRE GENERALE
xé | Dott. Fbrizio d’Alba

i
Dissa {1 fhadi |
|

I

i |
Parere del Direttore Ammz"nistrativo: D.ssa Francesca Milito

&7 OREVOL NON }:%LVOREVOLE (con motivazioni allegate al presente atto)
1 \ Data ¢d é 2/6 Z ®)
= A C 1
| L

Firma
\

Parere del Direttore Sanitario: D.ssa Daniela Orazi

|
%AVOREVOLE NON FAVOREVOLE (con motivazioni allegate al presente atto)

Data 2 Z. GG' 2020

Firma

1l Dirigente addetto al controllo del budget, con la sottoscrizione del presente atto, attesta che lo }stesso non comperta
scostamenti sfavorevoli rispetto al budget eco nomico/investimenti generale aziendale. Vedere “All egatc
Assunzione Autorizzazi-

Voce del conto Economico/Patrimoniale su cui si imputa I’importo:

Visto del Dirigente addetto al controllo del budget economico aziendale:

Direttoreﬂgranmazione e Controllo di Gestione - D.ssa Miriam Piccini
Firma M«Q Data

L v 4 0 S

\_)

Il Dirigente e/o il Responsabile del procedimento con la sottoscrizione del presente atto, a seguito dell’istruttoria effettuata,
attestano che ['atio ¢ legittimo nella forma e nella sostanza.

WWJ o Batt. Paolo Farfusola
L
P Y | s 2.5 202

Firma |
I

Firma ‘ ) \ 7 Data égo é’/r %c?

Sede Legale: Girconvallazio he Gianicolense, 87 - 00152 Roma / CF. e P1. 04733051009
| .




VISTI

IL DIRETTORE

Delibemzione n.

il D. Leg.vo

0930 del [,2 3 GlU 2020 -pag.n.l

U.0.C. ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI

n. 502 del 30/12/92 e successive modifiche ed integrazioni,

recante norme sul “Riordino della disciplina in materia sanitaria, a norma
dell’art.1 della L. n. 421 del 23/10/92”;

la LR. n 18

“Disposizioni

del 16/06/94 e successive modifiche ed |integrazioni recante
per il riordino del Servizio Sanitario Regi nale ai sensi del D.

Leg.vo n. 502/92 e successive modifiche ed integrazior

— Istituzione delle

>

Az1ende Umta Sanitarie Locali e delle Aziende Ospedaliere™;

la LR. n. 45 del 31/10/96 recante “Norme sulla gestione contabile e
patrimoniale fdelle Aziende Unita Sanitarie Locali e delle Aziende
Ospedaliere™;

la L. n. 160 del 27/12/2019: Bilancio di previsione dello Stato per 1’anno
finanziario 2020 e bilancio pluriennale per il triennio 2020-2022;

la LR.n. 28 del 27/12/2019 : Legge di stabilita regionale 2020;

la\ LR.n.29 del 27/12/2019: Bilancio di previsione finanziario della Regione
Lazio 2020—2022
il D. Leg.vo . 50 del 18/04/2016: Attuazione delle d1rett1ve 2014/23/UE,
2014/24/UE e\2014/25/UE sull'aggiudicazione dei contrattl di concessione,
sugli appalti Qubbhcl ¢ sulle procedure d'appalto degh enti erogatori nei
settori dell'acqua, dell'energia, dei trasporti e dei servizi postali, nonché per il
riordino della \discipli i
lavori, servizi ¢ forniture;

|
il D. Leg.vo n. 56 del 19/04/2017: Disposizioni integrative e correttive al
decreto legislativo 18 Aprile 2016, n. 50;

VISTA

la delega conferita ex art. 15 L. 241/90 dall’ Azienda Osped@liera San Camillo —
Forlanini alla| Regione Lazio in merito allo svolgimento di gare regionali
centralizzate per la fornitura di farmaci alle Aziende AASSLL Ospedaliere e
Policlinici universitari operanti nella Regione stessa, con il fine del contenimento
della spesa per tah prodotti;

- che con nota n. prot. 110/F del 16/06/2020, n. documento 80829/2020, il
Dlrettore della Farmacia aziendale, facendone presente ’estrema urgenza, ha
richiesto 1’acqu1sto del principio attivo Gilteritinib 40 mg. (farmaco Xospata)
necessario per‘ il trattamento di n. 1 paziente in cura presso la U.O.C.
Ematolog1a dell’ Azienda Ospedaliera, individuata dalla Regione Lazio tra i
Centn Reglon‘ah di riferimento per la prescrizione di detto medicinale con
md1ca210ne te;r‘apeutlca di monoterapia per il trattamento di pazienti adulti
con leucemia mieloide acuta (LMA) recidivante o refrattaria che presentano

una mutazione‘ del gene FLT3 (all. 1);

PREMESSO

- che, nella nota di cui sopra, la Farmacia ha evidenziato
essere effettuato presso la Ditta Astellas Pharma, titolare

che I’acquisto deve
di A.I.C,, al prezzo

di€1la confe‘zmne da 84 cp (necessaria per 28 giorni|di terapia) e che il
fabblsogno ﬁno al 31/12/2020 ¢’ di 15 confezioni da 84 cp;




Deliberazione n.

‘CONSIDERATO

RITENUTO

TENUTO CONTO - che occorre nominare quale Responsabile del Procedime

RILEVATO

ATTESTATO

- di acquistare, ai sensi dell art. 36, co 2, lett. a), del D. Leg.vo n. 50/16 € s.m.

0930 « 2300 M

che con nota U0497471 del 05/06/2020, prot. GR

-pag.n. 3

39/21, la Direzione

regionale Salute e Integrazione Sociosanitaria Area Farmaci e Dispositivi
della Reglone Lazio ha dato indicazioni sull’acquisto del farmaco Xospata
presso la Dltt‘a Astellas Pharma che lo garantira’ al prezzo di cessione di € 1 a
confezione da 84 cp. per il trattamento in monoterapia di pazienti adulti con
leucemia mieloide acuta (LMA) recidivante o refrattaria che presentano una

mutazione del gene FLT3, afferenti ai Centri regionali
quali i clinici individuino 1’ urgenza del trattamento, e p

di riferimento per i
er cui la Ditta abbia

ricevuto fonﬁale richiesta fino a un mese dopo I’entrata in vigore della
determina AIFA di rimborso sia per pazienti nuovi che in trattamento, e

comunque entro e non oltre il 31 dicembre 2020 (all. 2);

pértanto necessario ai sensi dell’art. 36, co. 2, lett. a), de
e s.am.i, prdcedere all’acquisto del principio attivo
(farmaco Xospata) per il trattamento di n. 1 paziente in ¢

1 D. Leg.vo n. 50/16
Gilteritinib 40 mg
ura presso la U.O.C.

Ematologia dell Azienda Ospedaliera individuata tra i Centri di riferimento
regionale, nellg quantita indicata dalla Farmacia necessaria per il trattamento

fino al 31/12/2020, alle condizioni di € 1 a conf. da 84
ec;:onomica della Ditta Astellas Pharma, titolare di A.I.C.,
(L. 3);

cp come da offerta
CIG ZBD2D5CEA1

nto il Direttore della

U.0.C. Acquisizione Beni ¢ Servizi, Dott. Paolo Farfusola e quale Direttore

dell'Esecuzwne del Contratto il Direttore della U.O.C.
D ssa Cinzia Monaco

- che ai sensi dell'art 29 del D.Leg.vo n. 50/2016 € s.ax
sull'app051to S‘ltO aziendale 'avviso per la trasparenza;

che la spesa 1c‘omplesswa, ammontante ad € 15,00 + I

Farmacia aziendale,

1.1,, verra pubblicato

va, pari ad € 16,50

compresa Iva 10%, di competenza dell’anno 2020, deve essere imputata sul
conto econormco n. 501010101del piano dei conti di contabilita economico
patnmomale Centro di Costo SOFAO1F01P, autorizzazione 2;

\
che il presente provvedimento, a seguito dell’istruttoria effettuata, nella

forma e nella sostanza ¢ totalmente legittimo, ai sensi

e per gli effetti di

quanto dlsposto dall’art. 1 della Legge 20/94 e successive modifiche,
nonche alla stregua dei criteri di economicita e di efficacia di cui all’art. 1,

co. 1, della Legge 241/90, come modificato dalla Legge 1

! PROPONE

5/2005;

1., il principio attivo

Gilteritinib 40 mg. (farmaco Xospata) CIG ZBD2DS5CEAL1 presso la Ditta Astellas Pharma, titolare

di A.I.C., nella quantita di 15 confezmm da 84 cp. indicata dal Direttore di

Farmacia aziendale,

necessario per il trattamento fino al 3 1/12/2020 din. 1 paziente in cura presso la U.O.C. Ematologia
dell’Azienda Ospedaliera, individuata dalla Regione Lazio tra i Centri Regionali di riferimento per

la prescrizione del medicinale di che't trattasi;

- di nominare quale Re§ponsabi1e dei Procedimento il Direttore della U.O.C. Acquisizione Beni e
Servizi, Dott. Paolo Farfusola e quale Direttore dell'Esecuzione del Contratto il Direttore della

U.O.C. Farmacia aziendale, D.ssa Cﬁmia Monaco;

ob/’ '




Deliberazione n. ‘ 0930‘ al .’m 3613 M

- di pubblicare sull'apposito sito aziendale, ai sensi dell'art. 29 del D.Leg.vo
'avviso per la trasparenza; ‘

- di stabilire che la spesa complessiva, ammontante ad € 15,00 + Iva, pari ad €

-pag.n.4

n. 50/2016 e s.m.i.,

16, 50 compresa Iva

10%, di competenza dell’anno 2020 sia imputata sul conto economico n. 501010101 del piano dei
conti di contabilitd economlco patnmomale Centro di Costo SOFAO1FO01P, autorizzazione 2;

- di corrispondere il dovuto alla Dlttg fornitrice ad avvenuta esecuzione della fornitura regolarmente
effettuata previa presentazione di appositi documenti contabili conformi alla vigente normativa

fiscale.

BENI E SERVIZI



VISTE
VISTI

VISTI

VISTE

LETTA

PRESO ATTO

VISTI

di adottare la proposta di deliberazione di cui sopra e, conseguentemente:

-di acquistaré, ai sensi dell’art. 36, co. 2, lett. a), del D. Leg.vo n. 50/16 e s.m,
Gilteritinib 40 mg. (farmaco Xospata) CIG ZBD2D5CEA1 presso la Ditta Astellas Pharma, titolare

di A.LC., nella quantitd di 15 confezioni da 84 cp. indicata dal Direttore di

1
N
1 Deliberazione ‘n. O 9 3 O del i2 3 G

IL DIRETTORE GENERALE

le deliberazioni della Giunta Regionale Lazio n. 5163
2041 del 14/03/1996;

¥
Iart. 3 del D.Leg.vo n. 502/92 e successive modificazioni e
’art. 9 della L.R. n. 18/94;

i Decreti del Pre51dente della Regione Lazio n. T00202 d
“Nomina del Dlrettore Generale dell’ Azienda Ospedaliera S
e n. T00243 del 3 ottobre 2019 di “Prosecuzione incarico
dell’ Azienda Ospedahera San Camillo Forlanini e contest
termine di scadenza contrattuale”;

I’Ordinanza n.1 1242 del 10 ottobre 2016 e la Delibera n.
2019;

- pag. n. 5

0 2509

del 30/06/1994 e n.
1 integrazioni, nonché

lel 7 ottobre 2016 di
an Camillo Forlanini”

di Direttore Generale
uale differimento del

1390 del 18 ottobre

la proposta di dehberazwne “Acquisto del principio attivo Gilteritinib cp. 40

mg. (farmaco‘ Xospata) indispensabile alle esigenze
pa21ente

terapeutiche di un

della U.O. Ematologia dell’Azienda Ospedaliera San Camillo-

Forlanini” presentata dal Direttore U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi;

che il Dirigerite proponente il presente provvedimento, sottoscrivendolo,

attesta che lo |stesso, a seguito dell’istruttoria effettuata,
sostanza ¢ totalmente legittimo, ai sensi dell’art. 1 del

nella forma e nella
la Legge 20/1994 ¢

successive modlﬁche nonché alla stregua dei criteri di economicitd e di

efficacia di cu1 all’art. 1, primo comma, della Legge 241/
dalla Legge 15{2005

90, come modificato

i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;
|

DELIBERA

1., il principio attivo

Farmacia aziendale,

necessario per il trattamento fino al 3 1/12/2020 di n. 1 paziente in cura presso la U.O.C. Ematologia
dell’ Azienda Ospedaliera, individuata dalla Regione Lazio tra i Centri Regionali di riferimento per

la prescrizione del medicinale di che trattasi;

- di nominare quale Responsabile del Procedimento il Direttore della U.O.C.

Acquisizione Beni e

Servizi, Dott. Paolo Farfusola e quale Direttore dell'Esecuzione del Contratto il Direttore della

U.O.C. Farmacia aziendale, D.ssa Cinzia Monaco;




Deliberazione n.

I'avviso per la trasparenza;

- di stabilire che la spesa complessiYa, ammontante ad € 15,00 + Iva, pari ad €
10%, di competenza dell’anno 2020, sia imputata sul conto economico n. 501
conti di contabilita economico patrimoniale, Centro di Costo SOFAQ1F01P, au

- di corrispondere il dovuto alla Ditt
effettuata previa presentazmne di ap
fiscale.

La struttura comples
provvedimento.

La presente dehberazmne ¢ compost
indicati.

Il presente atto

IL

¢ pubblicato

www.scamilloforlanini.rm.it per giorni 15 consecutivi, ai sensi della Legge Regiona

]
0930«

- di pubblicare sull'apposito sito az1enda1e ai sensi dell'art. 29 del D.Leg.vo

ta di nA 6 pagine di cui n. f] pagine ¢

DIRETYORE GENERALE

123 61U omp

nell’Albo  dell’Azienda nel sito

(Dott. ab“\zio d’Alba)

-pag.n.6

n. 50/2016 e s.m.i.,

16, 50 compresa Iva

010101 del piano dei
torizzazione 2;

a fornitrice ad avvenuta esecuzione della fornitura regolarmente
positi documenti contabili conformi alla vigente normativa

\

|

| s ; . i

sa proponente curerd gli adempimenti consequenziali del presente
|

|

\

|

li allegati nei termini

internet  aziendale
le 31.10.1996 n. 45.




AZIENDA OSPEQALIERA S. CAMILLO - FORLANINI

Piazza 9 Forlanini, n.1- 00151 Roma

Servizio Centrale di Farmacia

2 - 06/555‘52530-36 & -Fax 06/55552460
‘ Direttore - dott.ssa Cinzia Monaco

. e-mail - q:knonaco@scamilloforlanini.rm.it

Ngrovssy — Fprarone

—

16/06/2020
- Roma 16/06/2020
Teof. 440 { + AU A
“ Al Responsabile

Documento N. 80829/2020

Servizio Approv.ti
Dott. Farfusola

Oggetto: acquisto ifarmaco XOSPATA (gilteritinib)

Si chiede volgr ‘predisp”or"re l'acquisto del farmaco XOSPATA
(gilteritinib) cp 40 mg indicato i monoterapia per il trattamento dei pazienti
adulti con leucemia mieloide acuta (LMA) recideivante e refrattaria che
presentano una mutdzione del gen FLT3.

\
Il farmaco in oggetto & ﬂ)rm’to dalla Astellas al prezzo di 1€ a confezione
- (28 gg di terapia) firo al mese ‘s!ucces_sivo allentrata in vigore della determina
AIFA dirimborso. | | '
La Regione Lazio ha individuato il nostro Centro di Ematologia fra

quelli autorizzati all'utilizzo del farmaco per lindicazioni ad oggi in Cnn e la
relativa stipula di accordo con I'Azienda produttrice.

La richiesta ha carattere di estrema urgenza essendo presente in
ematologia un paziente per il qudle il trattamento rappresenta ['unica possibilita
terapeutica, |

Il fabbisogno cf copertfura di dicembre 2020 & pari a 15 confezioni da 84

cp. | , :
L'importo di spesa potra essere ciom‘abilizzafo sul CE 501010101 - F_lus1$fo F.
Si allega tutta la documentazione necessaria alla predisposizione della
delibera in tempi mpi&_issimi:
Dichiarazione delle condizioni di cessione da parte della Astellas;
Disposizioni de%lla Regione Lazio.
\

vy
~

Inattesa diun ﬁrgehﬁssimo riscontro
Cordiali saluti |

ILDI ORE
(dott.s onaco)




15-1-2020

G.-\.ZZETT.UUWK'L-\LE pELLA REPUBILICA [TALIANY

Seris gescrate -0 1

CED ,

ED

I L*BE RE DI ALTR

LE AUTORITA

DECRETE
“

[ -

]
AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO'
| |

DETERMINA 2 gennaio 2020.

Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso uma-
ne «Yospnt:x», aApprov: am con procedura centra hzznta. (De-
termina n. 37/2020). ;
IL. DIRIGENTE

DELL UFFICTD PEOCEDLRE CENTRALIZZATE

Visti ghi articoli 8 & 9 del decreto legislativo 30 luglio

1999, n. 300,

Visto 1"art. 48 del decreto-legge 30 sett ubre 2003, .
n. 269, convertito nélla legge 24 “novernbre 20 03, n. 326,

che istituisce I'Agenzia mlhana del farmaco:

Vista la legge 24 dicembre | 1993, n. 537 e|successive
modificazioni con particolare riferimento alllart. 8, com-
ma 10, lettera ¢J;

’\ﬁato il decreto del Mmstro della salute|di concerto
con i Ministri della funzione pubblica ¢ dell]éuom.m?a
finanze in data 20 setrembre 2004. n. 245 recante nor-
mé sull organizzazione ed il finzionamento deH’Agenzza
italiana del farmaco, a norma del commia 13 del]’art. 48
sopra citato, come miodificato dal decreto n. 33 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per ‘Ia pubdblica
amministrazione e la semplificazione ¢ dell’ ecoﬁama e
delle finanze del 29 marzo 2012; ‘

Visto il decreto del Minisito della s__a_hite‘ gel 27 sét-
tembre 2018. registrato, ai sensi dell’art. 5, comma 2, del
decreto legislativo 30 giugno 2011, n. 123, \dall Utficio
centrale del bilancio presso il Ministero delfa salute in
data 4 ottgbre 2018, al n. 101];con cui il ddtt Luca Li
Bassi & stato nominato direttore generale deII Agenzia
ftaliana del farmaco c il relativo contratio mun xdmh, di
[avoro con decorrenza 17 otto chre 2018. data di effetriva

assunzione delle funzioniz ‘

Visto il decreto-legge 13 settembre n
vertito, con modificazioni dalfa legge 8 now cmbre 2012,
n. 189, recante <<D1~p0>.zm-n1 urgenti per promuo vere lo
sviluppo del Paese mediante un pidi alto !ncHo di tuteia
delia salute» ed, in parmo{.xre,‘l art. 12, cc-m.m 5;

Visto il regolamento (CE) 1} 726/2004 del Parlu mento
europeo € del Consiglio del 31 \marzo 2004, che istituisce
procedure comunitarie perl’ autorizzazione e h vigilanza
dei medicinali per uso umano q veterinario e che istituisce
I’ Agenzia europea per i medicinali; ‘

Visto il regolamento (CE) n.1901/2006 del Parlamento
europen e del Consiglio del 12 dicembre 2006 lsm prodot-
i medicinali per uso pedmtmo recante modxﬁca del re-
golamento (CEE) n. 1768/92, deha direttiva|n. 20017207

CE e del regolamento (CE) n. 77 6/2004;

Visto il decreto legislativo 44 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzerza Ufficiale della Repubbhca itatiana
n. 142 del 21 giugno 2001, Cun«..ementel attmzmne della
direttiva n. 2001/ 8 /CE e successive modificazioni, rela-

2012, n. 158, con- |

tiva ad un codice conumitario concerncnte 1 nicdicinall
per uso umang, nonché della direttiva . 200 .h, f94/CE;

Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento
europeo ¢ del CCI’!::!“'HO dcl 13 novembre 2007 sui medi-
cmali per terzp.e vanzate, recante modifica della diret-
tiva n. 2001/83/CE e, del regolamientg (CE) n. 726/2004;

Visto il regolamento di organizzazione, del funziona-
menta e dell’ ‘ordinamento del personale e la nuova do*.a—
zioné ofganica. definitivamente adottati dal consiglio di
amministrazione doll’AIFA, rispettivamente, con daclibe-
razione § 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, 243, del Minisiro della s
di concerto cor il Ministro della funzione pubblica e il
Ministro dell’econamia e delle finanze, della ¢ui pubbli-

cazioné sul proprio sito is tituzionale & stato dato avviso
ncha Gazzetta Ufficiale della Rn.pub blica itdliana, serie
generale, n. 140 del 17 giugno 2016:

Vista la determina direitoriale n. DG/203/2018 del
7 febbraip 2018 con la quale, ai sensi dell’art. 19. com-
ma 5 del decreto legislativon. 165/2001, € stato conferito
I’ mcarno di direztone dell Ufficio procedure centralizza-
te alta dott.ssa Giuseppa Pistrittor

Vista la determind direttoriale n. 2037 del 19 dicem-
bre 2018, con cui la dott.ssa Giuw;s;_ Pistritto, dirigente
dell’Ufficio procedure centralizzate, & stata duezsh dal
direttore generale dott. Luca Li Ba“x all’adozione dei
provvedimenti di classificazione deILm\.un.m:h per uso
umano, approvat con procedura centralizzata, ai sensi
deil’art. 12, comma 3, del decreto—legﬁg n. 158 del 13 set-
terubre 2012 cenvertito nella legge ni 189 dell’8 novem-

bre 2012; '

Vista la nota def Ministero della 5<'I;fute n. 37685~ d’ 1
'6 dicembre 2019, con cui si rappresenia che la scaden-

a al 9 dicembre 2019 dell’i incarico di direttore generale
Cuﬁfﬂ“u. al dott. Lucs Li Bassi con decreto del Ministro
della salute dal 27 sesieinbre 2018;

Visto il decreto del Mimistro della <;}ute deII 11 dicem-
bre 2019, con cui il doit. Renato M%= simi & stato nomi-
nato sostituto del direttore generale dell’AIFA nelle more
deﬂ’eiple;amenta della pracedura di nomina del nuovo
direttore genigrale dell’AIFA:

Vista la detenmina direttonsle n.|DG/1849/2019 del
12 dicembre 2019 cari_la quale sono stati confermati fut-
1l i provvedimenti di delega tra cui Ja sopracitata deter-
mina n. 2037 del 19 dicembre 2018, con sferita atla dott.

ssa Giuseppa Pistritto, dirigente delr’Ufﬁcxa proc;.dme

Lcmral.lzzatEj

fista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione eurepea del
10 dicembre 2019 che riporta la sintesi delle decisioni
dell’Unigné efrepca relative all ‘autorizzazione all'im-
missione in commercio di muux..ma}l dal 1° ottobre al
31 oitobre 2019 e riporta I'insieme delle nuove confezio-
ni autorizzate;

Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del-
la fornitura espresso, su proposta dgll’Ufficio procedu-

alute




15-1-2020 G:\zg'n.-\ UriciaLe psw

Rerpupuiica [raniasa Scric generale -n. 11

|
re centralizzate, dalla Commissione tecnico-scientifico
(CTS) di AIFA in data 4 - 6 dicembre 2019
Vista la lettera dell’ Utficio misure di Gx.a‘lu.m. del ri-
schio del 20 dicembre 2019 (pr'* tocollo MGR,’I#JO-‘}"P)
con la quale & stato sutorizzato il materiale educazionale
del prodatio medicinale XOSPATA (gilteritinib);

| .
Determina;

La confezione del seguente medicinale per uso umano,

di nuova auxonzzazmnu, corredata di nurn=ro diAlC. e
classificazione ai fini della formitura; ‘
|

XOSPATA: !

|
descritta in dettaglio nell’allegato, che | fa parte inte-
grante del presgme provvedimento, & cc-ll-wuzia in appo-

sita sezioae della classe di cui all’art. 12, comma 5 d 1- ¢

la legze 8 novembre 2012, n. 189, denum‘m&a classe C
(n), d»dmata ai farmaci non ancora valutzati ai fini dellz
rimbarsabilita.

11 titolare dell’A.L.C., prima dell’inizio della comedier-
cializzazione deve avere ottemperato, ove pren.m alle
condizioni o limitazioni per quumo Ti wuarda Puso sicuro
ed cfficace del medicinale ¢ deve comunicare all"’AIFA
- Settbre HTA ed economia del famta\.o 7|1l prezzo éx
ﬁzbton il prezzo al pubblx 0 e la datd di inizio della com-
mercializzazione del medicinale.

Per i medicinali di cui al comma 3 dell"art; 12 del decre-
to-legge n. 15872012, convertito dalla legge|n, 159/2012.
la ml‘»:acazmne nella classe C(nn) di cui alla presenie de-
termina viene meno automaticamente in caso di mancata
presentazione della dovhdida di c}axslfi\,az ne i fascia
di rimborsabilita entro il tenmine di trenta giorni dal sol-
lecito inviato dall’AIFA ai sensi dell’art, IP, comma 3-
ter, del decreto-legge n. 158/2012, converti o dalla legpe
n. 18972012, con la conseguenza che il medicinale non
potrd essere ulteriormente commercializzato,

La preaen.e delibera entra in vigore il giomo suceessi-
vo alia sua pubblicazione nella Ga=eizs U jﬁ_ rigle.

Roma, 2 gennaio 2020

[l dirigeiie: PistRiTTO

della legze
)} dedicaty ai
clle more dd!a

Rl

Inseriment, in_ aceerdo allfart 12 cemeng
n 182012, in :xpw\na segione (dn.nc:mrn.zh chisse C
farnui non ancera valuiatt af fini della rimharsabilitd
presestazione da parte delilazienda interessata di un'eventusle domun-
da i diversa élassificazione. Le b infofmaxziun riportate Costituiscons wn
Cstralt) d&.“l’!l ailegati alle ducisiond della Conimissiong 2 uropea relative
aflautorizzasione “J inmissionc fn commatciadel farmbaci. Si rimanda
quindi alfa versione integele di taffidocument.

n.-.:l-—;

Fainsves df minsve cuivefouciion

XOSPATA.
Codice ATC - Princ: LOIXE - Giltezitingh
Tiilarer Anchies Plara Europe BV,
Codice procedura EMEAMH/CAO0752, !
GUUE 10 dicewhre 2019, i
Medicinale sotivpasio a monitezagaio sddizionale |Cid p
ré la rapida identificazione & nueve infonmasiont sulla sicer 'z..a, Ag!'
\

¥

’
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P
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PoFtare g um L.!'i\"u(!m?*‘iﬂ QZ‘.'.I’*H

CZ10EC VA8 30~
i di sognata-

Gp..‘;dnn' Kanstart & richi { i scenabas alsTand Fo
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e
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Ci unmvxss_-ﬁ Lizap *:-e i

T Gipiess I p,ui:».fnl CY'IL l‘.xhnn \“hu(} un e
emopctiche (HSCT) (vedere tabella 1)

sy O xlc
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ale intere Sont Jugud € non devings Seor it 0 sChiscuisie.
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preatheminio) - 84 compresse,

o

i & rogninl el wnindizione gl teneissiane i

rapponi poriadicl 3 agafies : st siowicrza (PSUR),
SUR PO Gainin r‘muiuurft
E)

SRS PeT FlUnione curo-
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miateriale edwenziviie peril medive;
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" assunzione delle funzioni;

(L.\':ﬂh che il traitminenio con oXoupa-

DETERMINA 2 gennaio 2020.

Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della
legaé 8 novembre 2012, n. 189, del medxunale per uso uma-
no «’\Ierh nx», apgrovato con procedura centralizzata. (De-

teririina n. 39£20720),

IL DIRIGENTE
DELL UFIICIO PROCEDURE CENTRALIZZATE

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

Visto "art, 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito nella Iegce 24 novembre }2‘303, n. 326,

che istituisce 1" Agenzia italiana del fa;n;am"

Vista la lezge 24 dicembre 1993, n. 3?7 \e SUCS
mciuxfixazxom con particelare riferimento a‘ll art. 8 c m-
.ma 10, lettera ¢); ‘

Visto il decreto del Ministro della salite di concerto

con i Ministri della finziore pubblica e ddl economia e
fizanze in data 20 settembre 2004, n. 243, recante nor-
me sull’organizzazione ed 1l ﬂmzwnamento dell’Agenzia
italiana del farmaco, a normg del comma 13 dell’art. 48
sopra citato, come modificato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di cencerto con i Ministri perla pubblica

amministrazione e la semplificazione e dell’economia ¢

delle finanze del 29 marzo 2012; |1

‘fl
=
o

| va 2001/83/CE ¢

_14_3

Visto il decreto
tesnbre 2018, 1 egi<
decreto legzs? ativo

|
!

! salute del 27 set-
. ‘art. 3. comma 2, del

30 giugno 2011 n. 1’-.’.3. dall'Utficio
centrale del bilancio presso il Ministero della salute in
data 4 ottobre OI‘Z al n. 1011, con cui il doit. Luca Li
assi € stato pominato diretrore generzle dell’Agenzia
itzliana del farmaco e 1l relativo contratto individuale di
lavoro con decarrenza 17 ottobre 2018, data di effeitiva

Z : 1
ato, ai sconst dell’a

Visto il decreto-legge 13 settambre 2012, n. 158, con-
vertito, con ni-ﬁmﬁgﬂ21on', d'&ﬂa le\ g & novembre 2012,
n. 189, récante «Dispost lp\.l‘ promugvere o
S¥ 1Iupp0 del Paese mc it alto livello di tutcla
detla saluter &d. in patticotare, l

Cu!‘iﬂzé‘. 5;
Visto. il regalamento (CE') n. 776;

4 del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio del 31 marzo ZUO-‘L che istituisce
procediire comunitarie per I"autorizzazione ¢ la vi gdanm
dei medicinali per uso umang e veterinario e che istituisce
I"Agerizia europea per  medicinali

Visto il regelaments (CE)n. 190! #2006 del Parlamento
etropeo ¢ del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui pro-
dotti medicinali per uso pediatrico, recante modifica del
rc.mmmemo (CEE) . 176892, della direttiva 2001720/

d\_I regolamento (C E) . 726 20104
piile 2004, n. 219, pﬁb-
lla RE}}x-hbiu.a italtana
y 2001, ente 1’ a‘ibJui\e della
direttiva 2001/ /83/CE e succe ~i»e madificazioni relati-
va ad un codice comunitario ¢onceinente 1 niedicinali per
uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE:

Visto il regolamento (CE) n. 13‘54!2‘3'37 del Partamenio
eviropeo ¢ del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi-
cinali per terapie amn;. te, recante mmodifica della diretti-
del regolamento (CE) n. 726/2004;

Visio il readanxenio di organizzazione, del funziona-

mento ¢ dell’ordinamesito del persanale e la nuova dota-

zione organica, definitivamente adottati dal censighio di
amministrazione dell” AIFA, rispcitivamente, con delibe-
razione § aprile 2016. n. 12. ¢ con deliberazione 3 feb-
braso 2016, n. _6 approvaid ai sensi defl’art 22 del det
creto 20 settembre 2004, 0. 245. del Ministro dma salute
di conderto con il Misistro della funzione pubblica e il
Miristro dell’economia e delle finanze, della cul pubbh—
cazione sul proprio sito istituzionale ¢ staro dafo avviso
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Sene
vcnerala n. 140 del 17 giugno 2016;

Vista la determina direttoriale .. DG/203/2018 del
7 febbraio 2018 con la quale, ai sensi dell’art. 19, com:-
ma 5 del décreto 1égislativo n, 16572001, & stato conferito
I'incarico di direzione dell Ufficio procedure centralizza-
te alla dott.ssa Giuseppa Pistritto;

V ta la dotormiina divettoriale nl 2037 del 19 dicem-
ro 2018, con e la dodt.ssa Gluseppd Pistritto, dirigenie
dcxl Ufficio plocmure centralizzate, & stak dmccuta dal
direttore generale dott. Luca Li Bam all’adozione dei

provvedimenti di classificazione dei medicinali per usd
umand, approvatl con procedura ¢énitralizzata, ai sensi
dellart. 12, comma 5 del decreto-lezge n. 158 del 13 set-
- 139 dell'8 novem-

tembre 2012 convertito nella leggen
bre 2012; '
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Oggetto: farmaco Gilteritinib (XO!

Con la Determina AIFA n. 37 del

o

Roma,

Ai Direttori generali e
Commissari stradrdinari ¢
Aziende USL
Aziende Ospedaliere
Policlinici Universitari
IRCCS

Ospedah classificati

&, p.C., al Direttore generale

SPATA) - leucemia mieloide acuta — erogaz

li:

dell’AIFA

zione ad 1 euro

02.01.2020, pubblicata su Gazzetta Ufficiale n. 11 del

15.01.2020, & stata autorizzata [’erog

seguenté indicazione terapeutica: -

« monoterapia per il trattamentc‘)

recidivante o refrattaria ché pres

I farmaco Xospata & )

€ stato approvatc
leucemia mieloide acuta (LMA) recidr

FLTG.

Premesso che il Comitato tecnico-scie

ione a carico del SSN del medicinale Xospata per la

di pazienti adulti con leucemia mieloide acuta (LMAY

entaho una mutazione del gene FLT3.

in mionoterapia per il 't_rattamento di pazit?nti adulti con

vante o refrattaria che presentano una mutazione del gene

itifico dell’AIFA ha espresso parere positiv5 per la nuova

indicazione classificando il farmaco in|classe C(nu) e, pertanto, non erogabile a carico del SSN,

considerata la disponibilita dell'azienda Astellas alla cessione, alle strutture del SSN§, ad un prezzo

simbolico di 1 €, si esprime parere favorevole a condizione che siano rispettate

seguito descritte in ciascun ente del SS2

Via Rosa Ra
tel. 06/51

e-mai F
mcddelfarn‘a‘,o‘?xreaic-ne.]azio.leszalmail.it

posta certificata: po

:

mondi Garibaldi, 700147 ROMA
68.4473-5323 fax 06/5168.5450

atiberio@regione.lazio.it

le clausole di
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La richiesta del farmaco per tale t

dichiarazione da parte delg:"ematologo

L.

! | o . . .
'L'aziendat; Astellas garantird un prezzo di cessione pari ad 1 euro a

il trattamento in monoterapia di gazienti adulti con leucemia

2020,

3 .t [ . X .
(LMA) rLemdwante o refrattaria che presentano una mutazione d
| ]

afferenti ai centri regionali di riferimento per i quali i clinici indivi

del trattamento, e per cui I'azienda farmaceutica abbia ricevuto fo

pazienti nuovi che in

Il quantitativo massimc‘x cui tali condizioni si applicheranno sara di 1

84 compresse ogni 28 giomni per paziente.

L'erogazione della spécialité medicinale Xospata alle condizioni di

sopra descritte, al ﬁn‘e di garantire la fomitura del farmiaco ag

possano. trarne il maggiore

confezione per
mieloide acuta

el gene FLT3,

duino 'urgenza

male richiesta

* fino ad un mese dopo Pentrata in vigore della determina di rimborso sia per

trattamento, ¢ comungue entro e noh olire il 31 dicembre

confezione da

miglior favore

1i assistiti che

beneficio, rispetterd la decisione prescrittiva dello

ed oncoematologo ed & applicabile esclusivamente al

specialista ematologQ‘

trattamento in monoterapia di pazienti adulti con leucemia mieloide acuta (LMA)

|

recidivante o refrattaria che presentano una mutazione del gene FLT3.

]
Qualora a ccnclusmne

ATFA del prezzo rin 4{?orsabﬂe di Xospata non sia stata ancora p

del periodo della cessione sopra indicato,

‘ \ ,
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italizna, o nel caso in cui la

. . .
fosse stata ristretta ad ‘una popolazione di pazienti diversa da quell

la determina
ubblicata nella
fimborsabilita

a approvata da

AJFA, la struttura pres,c’rittﬁce si fard carico della continuitd del trattamento che

non potra éssere inserito in file F

~ ViaRosa Ra,xmondl Garibaldi, 7—00147 ROMA
tel. 06/5 168 4473-5323 fax 06/5168.5450

e-mail: atiberio@regione.lazio.it i
postalcertificata: palificadell: armaco@regione.lazio. legalmail.it

ipologia di pazienti dovra essere accompagnata da una

ed oncoematologo che ne descriva il razionale clinico.
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Si evidenzia che le modalitd di applicazione delle condizioni di maggior favore s

dovranno essere estese a tutti gli assistiti residenti nella regione Lazio, che siano

presso centri extrarea,opah !

Sirappresenta che sono au’gorizzati a stipulare tale accordo con I'azienda i Centri regio
riportati: i ‘
1. AO San Gigvanni-Addolorata
2. AO San Camillo-Forlanini
AO Sant'Andrea
. AO Pol. Tor Vergata

Policlinico Umberto 1

IRCCS IFO — Regina Elena

ASL ROMA 1 —Polo Ospedalier
10. ASL ROMA 2 —Polo Ospedaliepo
11. ASL Frosincne — Polo Ospedaliero
12. ASL Latinia - Osp. Santa Maria Goretti
13. ASL Rieti — Osp. San Camillo de Lellis

14. ASL Viterbo — Osp. Belcolle

3

4

5

6. Policlinico A. Gemelli
7. Policlinico Campus Biomedico
) |
9

©

1 Dirigente ‘

Loﬁa Lombar i
1 o i DL!}E%'TORE
| Rériato Bo’t‘ti-—
\
\

\_—

o

A.T. 03/06/2020 ;

Via Rosa Raunondx Garibaldi, 7 00147 ROMA

tel. 06/5168 4473-5323 fax 06/5168.5450
1 e-mail: atiberioZregione. Jazio.it

posta certificata: politicadelfarmaco/@regione.lazio.Jegalmail.it
I |

sopra descritte

stati arruolati

nali di seguito
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astellas

b

A.O S. Camillo-Forlanini

C Att Drssa Monaco Cinzia

Oggetto:  Specialita medicinale XOSPATAf (gilteritinib)

Rif. Determina n. 37/2020—- Ga.jzzetta Ufficiale serie generale n. 11 del 15-01-2020

Richiesta dettagli per Ia f'ornitl‘:‘ra farmaco in classe C(nn)

La Scrivente Astellas Pharma S.p.A,, in qualzta di legale rappresentante di Astellas Pharma Europe B.V., titolare
dell’Autorizzazione all’xmmnssxone in commercxo della specialitd medicinale in oggetto, a seguito della dlsponlbxhta
in commercio della nuova spec:ahta medl‘cinale XOSPATA (gilteritinib) 40 mg compresse rivestite con film a

partire dal 2 aprile 2020 in Classe C(nn), con Ia presente

che, al fine di poter dare sequito alle condizioni di fornitura che identificano 1 confezione ogni 28 giorni. si rende

COMUNICA

AL

™

ssago, 15 giugno 2020

‘ I 3 - -
necessario indicare la specifica delle iniziali del paziente e if consequente numero proqressivo delle confezioni a

lui dedicate dlrettamente sull’ordine fes. se ‘Mar'io Rossi e nuovo paziente, Fordinativo dovid Comprendére lg

di trattamento, I'ordinativo dovrg comprendere la specifica MR-G3).

specifica MR-01; se invece & gia al terzo mese

XOSPATA ¢ indicato come monoterapia per il

trattamento di pazienti adulti con leucemia rrJueloxde acuta (LMA)

recidivante o refrattaria che presentano una mutazione del gene FLT3.

Siricorda che le condizioni offerte si intendon
di rimborso sia per pazienti nuovi che in tratt

Il quantitativo massimo cui tali condizioni si a
per paziente.

La presente comunicazione, ivi :incluse le cond

Per qualsiasi ulteriore nchlesta di informaz

seguente indirizzo mail: clienti. lt@astellas cor

=

|
Cogliamo I'occasione per porge‘rt%e distinti salut
Astellas Pharma S.p.A. 1

o garantite fino a un mese dopo I'entrata in vigore della determina
amento, e comunque entro e non oltre il 31 dicembre 2020.

pplicheranno sara di 1 confezione da 84 compresse ogni 28 giorni

zioni offerte nella stessa devono intendersi come confidenziali.

oni, Vi preghiamo di contattare il Customer Service Astellas al

|




SISTEMA BAMITARKD SIS

AZIENDA OSPEDALIERA |
SAN CAMILLO FORLANINI |

" REGIONE
7 LAZIO K

U.O.C. Programmazione Strategica e Controllo di Gestione

|
ALLEGATO “ﬁ\SS UNZIONE AUTORIZZAZIONI “

Il presente Allegato| costituisce parte integrante della propbsta

di deliberazione :___ P06 29/ 2020

\ ‘
|
Il Dirigente addetto al controllo del budget, con la sottoscrizione del presente atto, attesta che lo stesso non

comporta scostamenti sfavorevoli rispetto al budget economico/investimenti generale aziendale.

Voce del Conto Economico / Patrimoniale su cui si imputa la spesa:

Scheda -
SUB | Mod Conto : - Presente Residuo
Budget
l;Vge N° | N° . : Budget 2020 Utilizzato prenotazione disponibile
2 X Solodol -~ - (¢ sO ~
l

TOTALE PRESENTE AUTORIZZAZIONE €:| [( SO

Conto DESCRIZIONE
Economico/Patrimoniale

Lololo (o | 20 1y plz)

Data \9\\ G (/ZDZJS

Il Direttore: Dr.ssa Miriam Piccini

(Eirma)

N




