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Oggetto: Interrogazione n. 299/A sulla distribuzione dal nuvovo farmaco coniro
Fepatite C, Sofeshuvir. Risposta.

In riferimento allinterrogazione in oggetto, rasmetto la nota n. 1130 del 9 aprile 2015 invigtami
daif Assessore deiligiene e sanita e dejl assistenza sociale,

Con i migliori saluti.

Francesco Pigliary
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130,

Ufficio di Gabinatier

Prot. - FESEN Caghias 125 Sin - 4000

Alia Presidenza deila Giunta regionale
SEDE

Oggetto: Interrogazione consiliare n, 20%/A sulla distribuzione det nuovo farmaco contro
I'epatita C.

In riferimerto allinterragazione ingicata in oggetio, si trasmette la relazione predisposta

daltufficic compelente per materia di questo Assessorato corredata dalia documentazione di cui &
allega copia

Cordiall saluti,
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Diraaione Generale dalla Sanks
Servizio detie Medicing dl base, specislieica, matemo Infantle, restdenzlate, rinbiitativa e deil'assistenza

farmaceqfitidne Aulonom del Sanlegna
Jirs2lona Denarals dalis Senity'
i3t Uvela ddl 2710372016
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Documents trasimesso attravesa PEC
Arl. 47, latt, ), D.Lgs T marzo 2005, n, B2
Al Asgagsore
Al Direfttore Ganerale

Ogyetto: Element] di risposta Interropaxione consiliare n. 209/A del 4122014 sulla
distribuzione dal nuove farmaca contro *epatita C.

in rlsgontro alla nota i 6138 dal 6.03.2015 di pasl oggeito si comunica che, D Bcrivente Servizio ha
provyeduto, In seguitc alla pubblicazione sulla G, n. 283 del 5.12.201d delia Determinazione
dell'Agenzia Hallana del Farmaco *Regime di imborsabilith e prezzo di vendita def medicinale per
uso umant Sovaldt (sofosbuvir)® (alisgato 1), ad individuare | Cantrl regionali autorizzatl alia
prescrizione dof farmaco (Determinazione n. 1440 del 11.12.2014 ~ afiegato 2). Conlastualmenta
allindividuazione dei Centrl & stalo aperto sul portale informalice AIFA Tt relativo Registro e sono
lati abilitati alia prescrizione i responsabili dei Cantri.

| responsabili dei Gentri autorizzati sono stati puntualmente informati {nota n. 30266 de! 12.12.2014
- sllegato 2) della autorizzaziona e copvocatl per una rlunicna in data 18.12.2014. Nei corse delia
tluniona sono stati asaminatl i eritari di eleggibilith al rattamento fissati dal’Agenzia Italiana de!
farmaco (AIFA). 8i precisa infatli che | criteri gl etegpibilita al trattamento sono stabilll dali'Agenzia
regolatoria nazionale {AIFA) e che la Regioni non hanno competenza in marito alla auterizzazione
gilimmissione in commercio dei madicinali, alla definizione del repime di rimborsability e del
prezza, Con nota n. 31487 del 30.12.2014 {allegato 4} sonc state date disposizioni alle Aziende
sanitatie dalla Regione per randere immediatamante dispanibile i famaca riconosciuto inttovativo
dafl AfFA (Acoordo Stato-Regionl 18 novembire 2010) senza aspettare [inserimento nal Prontuario
Terapeulico Regionale ed & stata richiesiz ai Centri une slima dei pazientl, par ciascun criterio
AJFA, amuolabill al trattamente nel corse dell'anno 2015, Dai dati 21 momento disponibili risuitang
soddisfare i criteri e quindi eleggibili at frattamento 1395 pazienti.

tiz




FODME MARANIEOLA I LAEEORWA
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i costo del farmace sulis base degli Accordi negoziali AlFA ¢ GILEAD, Azienda produttrice del
farmaco, & parl a 37.000 euro per trattaments ad & indipendente dalla durata della terapia.

Si siportano in tabella il numeroe di pazienti arruclabili sugdivisi par Azienda Sanitaria e la relativa
previsione di spesa.

AZIENDA | GENTRI AUTORZZAT!ALLA PRESCRIZIONE DI | NUMERO SPESA
SANITARIA SOVALD! TOTALE PZ | PRESUNTA®

ASL 1 Medicina intarna P.O. 88. Annun, 202 7474 000
ASL 2 Medicina interna P.O. Gigy. Pacio |l 0 111.000
ASL 2 Madicing interna P.C. 8. Francesco 54 1.996.000
ASL 4 Medicina interna P.O.NS della Mercade 30 111.000
ASL S Malattie infettive P.O.SS Trlmé 275 10.175.000

ADU CA Medicina !ntema, Allerg. @ imm. Policlinico Mors. 200 7.400.000

AQU 58 Istltuto Malattis infettive e Tropicali Cliniche univ. 55 421 15.577.000
AQB Medicina Interna | AQ Brotzu 183 6.771.000

*Calcolata sul prezze scontato pavi @ 37.000 e

L'assistanza farmaceutica (farmaci di fascia A e H) & inserita nel Livelii Essenziali di Assistenza
(LEA) e pertanto indipendentemante dallindividuazione di fond! dedicali deve essere garantita ai
eittadini.
Digtintl salufi
il Direttore del Servizic
T\Fsa Gabriafla Srrlgu
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Vigto il decreto Jegishativo 20 osebre 2010, a. 192
(publlicato nells Gazserte Uficfele n. 171 def 19 twem-
bre 2010) recante «Norug di otazione dello einiuio spe-
cizlc della Regione Valle d'AosafVallée d'Aosie recanti
it nusforimento di Aanziond in materin 4i medicing ¢ senitd
peniiepzisnim o in particolare 'ort, S, cotama ), il goele
dispone che «Le risorse inanziaric necessane per Peser-
ciziv delle fimvioni iasferile ui sensi del gresente deereto
song attribuite alla Regione con decrtic del Presidente
del Consiglio dei ministn, sentito it Miniasero della giu-
shizie ¢ I Mimistore della salute. d'intesa con Ja Regione,
entro un anno dalla data di entraie in vigors det preseors
decretom, )

Considerato che l2 quentificazione dele riperse finan-
ziarie datrasferire alla regione Valie d" Acsta, con decors
renza 19 gennaio 2015, avvienc in sede di ripantizione
della quota vineolate ded Fondo sanitario nazionsle per
la sanitd penitenzinriy sulls base dei coter) definiti m
sede di Conferenza peroanente peri Fupporti tra 1o Stats,
Iz Regioni e l¢ provinee amenome & Trenta ¢ Bolzu-
no, 8 vajerg sullc sorrune stanziate, 8i sendd del prodetio
At 2, commna 283, lettern ¢, della legpe 24 dicembre
2007, . 244, syl relativo capilole di spera o, nelle mon:
de) wasferimento delle funrioni in maseria ¢ medicma
peniienziaria, sul capftole di spesa del Minlstoro dells
piustiziag

Ritenute che non devonoe derivare o carics della fmanze
pubblica oaseri supariort all 'ammontare delie risorse com-
plessivamenite trasferite sl Servizio samitario naziomale
gi yensi deli'ert. 8, comma 1, del deceero del Presidente
del Consiglio dei ministei del |° aprile 2008, quantificale
complessivamente in 1678 milioni & enra o decorrere
dali’anno 2310;

Sentita it Ministero dells sulule e H Ministero della giv- §
stizie che Banno manifestato wdesione con note in data
2 aprile 2014, prol. 1916, ¢ in data 29 aprile 2014, proi.
IB0Y:

[3"Tntesa con 18 eegions Valle " Acsta Vaslde d"Ansie,
espressa eovy notz del 9 ottobre 2014 ot 37257,

Visto il decreto dob Presidene deb Cansiglio det 1nini-

seri in date 23 apeile 2074, con il quale sona state delepate

alcunz funzieni def Presidente del Consiglio def minéstri
al Minisiro per gli aftart regional! ¢ fe autonomic, ed in
parricalare, a1, 2. comna 1, legera g, retativa alla cla-
horazione di provvedimen di valure wormativa & ammi-
nistrativa concermenti le Regioni ¢ ke province antorome
di Trento ¢ Bolzaw, snche con 1igusrde 2lle nomme
wituazione degli sawi;

Decamiy;

Art. )

1. Ai find el esercizio du parte del Scrvitio sanitario
regiomple dslle funzioni sanitarie afferent alla medicing
penitenzineia, ¢ tizorse fmenziare trasferite nells disponi-
bilitk de) Servizio sanitario nazionale tong drribuite alle
regicne autonoma Valle d"Aosts Vallée d'Aoste annuel-
mente, o decorrers dal [° gennaio 2018 in sede di riparti-
zione della quow vincolslx d¢) Fondo sanitarie pazionsle
por la sanith penitenzieris, sufla base ded crilert defimiti in
sede di Confercnze permenenie pir i rapporti o 1o Stmo,
le Regioni ¢ le provinee autoname &i Trenic ¢ Bolzenn, 2
valere gulle sonime stanziaic, 2i sensi del mredelio an, 2,
comma 283, Istiera ¢, della legge 24 dicembre 2007,
n. 244, gl selativo capitodo di spesa o, nelle mare det tra-
sferimento delle funzsani in ingteria &5 medicing peniten-
ziaria, sul capitolo di spesa del Minimtern delle giustizin,

Ii presente decrety sard irasmesso ai compelenti organi
di controllo.

Roma. 14 atrobre 2054

p. I Presidente
de! Conxiglio dei ministr?
X Mistsreo per gl affari
regionall ¢ i& attonaptic
LARZETTR
Repistrot alle Cveae dei cgodi 1T M vovembie 2004
Uhcia 47 conarallp mn BM. Misiceers ginecizio e uflio§ eskeri,
Regore Moo p HEY

TAARY 254

DECRETI E DELIBERE

DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMIMA ! 2 novembre 2044,

Regime di rimbrorsabliltd ¢ prexso del medicinale per neo
umand «Sovaldis {wfo:bm-lzg: putorizeaid ¢ad prodedira
centralizzats surapes dalle Commnissione surapoa. [Doter-
mipsr . 1 3537220014),

P d regime di vimboesabitios ¢ preze df rewtina defic speeia-
MWd medivinale SOVALIY fsokabintr; ~ snarizzig con procednia
cenlralizoate etinpies dadia Commiveivme Envvuped oan In sciriue del
16120133004 ¢ inserite ped ropisim owimisarie dei medistaeli con 1
TP

ELVITIPA0} 400 i = compeirts rivzality cov o = faco

ne (NDPE) — 18 camyweter

ELVI/ 13785400902 400 comaress rivectitg con filnt - faca-
ue tHOPE) - 8¢ comprene (3 favenl d; in
Thotare A.2.C.2 Gitead Sciences Dugronsios? Liméied

1L BIRETTORE GENERALE

Vit] gl articoli £ ¢ § del docreto degisiativo 30 luglio
1999, n, 300;

Visto ['an. 48 de] decreio-legge 30 settembre 2003
n. 269, convertito nelie legge 24 novembre 2003,0.326 ,
che istitnisce 1'Agenzia lslisna del Fanaco;

Visto il decreto del Ministra delifa sahue di concenta
con | Minist della funzione pubhlica e dell’ economia ¢
fnanze iy dats 20 settembre 2004, n.24% recante nome
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sull'orpanizeazione ed i1 Junziohamente ded) Apenzia
Iatiana del Farmaco, n norma o) comma |3 delfart, 48
sopra citate come modificato dal decreto 1, 53 ded Mini-
siro defia asivte, di concerto con | Miniswi per ts pubblics
amminisiraziont ¢ la semplificazione ¢ dell econosmia ¢
delle finanze del 29 mar2o 20]2;

Yisio if decreto Jegislative 30 1ngreo 2000, n, 165;

Vista lu lepge 15 haglio 2002, n.145;

Viste il decreta ded Ministro dalla salute dell'R novem-
bre 2011, regisisio dall’Ufficio centrale del Dilancio af
mgistro “Visl semplici”, foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, cop cui & stewo aominato dircitore gengmle
delb Agenzin {taliane del farmaes il prof. Luca Pani, & de-
cotrere daf )18 novernbre 2011,

Vista Iz legge 24 dicembre 1093, . $37, concernente
“Intervemti correttivi di finanze pubblica” con panticolare
riferimento all*an. §;

Visto 'art. 85, comna 20 delia legge 23 dicembre
2000, 1. J88;

Visto I'ant. |, commwm 40, della legge 23 dicembre 1996,
n. 661, recante “Misure di razionaltzeszione della finanza
pubblice”, the individie | mangini della distribuzions per
aziende famnaceutiche, grossist ¢ famacist;

Vista Ia fegge 14 dicesnbre 2000, n.376, recante “Di-
sciptina della twielr sanitaria delle attivita sportive e delly
lotla comtra il daping™;

Vigto Particoto 48, comme 13, legge 24 novembre
2003, n. 326, che disponc la neyoziazione del prezao pet
i progotti timborsai du! 85N, trw Agenvis ¢ litolan di
sutorizzazioni;

Vista il decreto lagisiative 24 aprite 2006, i, 219, pub-
blicato nelle Gazzetta Uffieiale dedla Repubblice italiana
u, 12 del 21 giagne 2006, concemente V' stiuszlone delia
direitivp 2001/83/CE (¢ successive dirpnive di modifies)
relative ad um codice comunitario concement | medicihe-
ki per uso umnans nenché della direttive 2002 /94/CE;

Yista 1o delibera CIPE del 1 febbmio 20108

Visio il Regelarnenta n, 726/2004/CE,

Vista {x detenninazione 29 otiobre 2004 “Hote AIFA
2004 {Revisione delle note CUF)", pubblicate nel supple-
mento ardinacio tlla Gozrerta Ufficiale n. 252 del 4 no-
vernbre 2004 € successive modifcazioni;

Vista {a delerminazione AIFA del 3 huglic 2006 pub-
blicats nella Gazrena Lificiole - serie pencrale n, 156 de)
7 luglio 2006

Vigts Je determinazione AIFA del 27 settembre 2006
pubblicats nella Gexzerta Ufficiale - scrie generale
n, 227, del 29 seficmbre 2006 concemente "Manovra per
il governo defia spesa fimmaceutics copvenzionata © non
convenzionae®,

Visip ]2 domsnda con Ja quale la ditts Gilead Sciences
[nternational Limited ha chiesto i clessificazione, wi fin
della rimborsabilii;

Visto i} parere della cammissione consultive teehine.
scientifica nelle seduta Jel 150572014,

Vista il parcre dod Cominato prezzi ¢ rimborso nells see
dula dol 30409201 4;

e 5% —E

Vit Is deliberazions n. 32 in daty 14 ptiobre 2034 del
Consiglia di amministeaxione dest AIFA adonatn su pro-
posta de} discttore peacralc;

Congiderato che pet [3 corretta gestione delle varie fas
delta distribuzione, alle ialitd medicinele debbz vonir
atiribaito wu nutero di identifreazione nazionale;

Detonming:

Art. k.
Desertzione del medicingle e attribuzionz nwmero AIC

Alln specialita medicingle Sovaidi (sofosbuvlr) netle
confezioni indicate vengono stroibmiti 3 seguenti nemeri
di identificazione nezionale:

Confezioni:

400 mg ~ compresta rivestita con film — flacons
{HDPE) ~ 28 compresse - AIC n. 043196017/F {in base
10} 196TMK (in base 32}

400 mg - comprossa rivestita con film = flaco-
ne (HEWE} - 84 compresse (3 Baconi de 28) » AIC
n. B43196025/E (in base 11} 1967MX {in baxc J2).

Indicazion terapeuliche: Sovaldi & indicat it associa-
zione nd aleri medicingli per il rrattamento dell*epatite C
wromica {chronic hepatitis C, CHC) noght adulsi.

Per"attivita spesifica per il genotipo del vinus dell'epa-
tite C (HCV), farc riferimento 8l testo del rassunto delle
caraneristiche di prodoito.

Art. 2.
Classificazione i fini della rimborsabilivg

La specichith medicinale Sovaldi [sofasbuvir) ¢ ¢lassi-
ficats come sogue:
Cunfeziane; 404 iny - campwessn rivestita con fil
— facone (HOPE) - 28 sompresse - AIC n. (43196017
{in buse (0] [96TMK (in base 32).
Clagse di rimborsabilita: A.
Prezzo ex factory (VA caciusa} € 15.000,00.
Prexzo al pubblico (TVA inclusa) € 24,7356,00,
Confezione: 400 mg - compresse rivestita eon fim
— Rucome (HDPE) = 84 compiesse (1 fiacont da 28; - AN
n. 0431 96029/ (in basz 10) | 96TMX (in base 12
Clesse i ritborsabilita: A
Prezzo ex factory {TVA csclusa): € 45.000,00.
Prezze a) pubblice (TVA inchusa): € 74.268,00,
Validiti gel contratto; 1§ mesi, decorrentt dalla prima
commercializzazione,
Autribuzione del requisito dedl'innovativitd terapeutica
imporiante, da cus consegic:
Ia non epplicezions debie riduziond temporanee di
legge;
Uinserimente nel fonde ded 20% per i furmuc
inaovativi;
Vinserimento nell’elenco dai feomacs mpovativi ai
sznsi deliar. ), commg 1, del’accorda sottoscrilie in
data R novembre 2010 (Rep. At n. t97CSR).
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Sconto obbligetorio alle Strathere pubbliche sul prezzo
vx factory come da vondizioni negoziahi.

L'azienda si impegna a trasmetters con cadenza bime-
srale unanalisi chcu la gtinw del numero di pazicnti in
watiamente con sofosbuvir per wna verifica comparstive
dei dari dispanibili saf repisico web baged.

Al tini delle prescrizioni e ceriee del SSN, | conti i
lizzatori speciicatamente individuati dalle Regioni, do-
vromme compilare ha scheda raccolts dati informatizzata di
struciamento che indica i purlemi slegpibili & 1a scheda
di foliaw-up, epolicando le condizion negozisli secondo
le indicaTioni pubblicare sul sito deii” Agenzia, piattafor-
ma web — all'indirizzo Wips:Awww.agenziafarmaca. gov.
iUregistri/ che cosiituiscono parie integramie detls presen-
e detepminazions,

Nelie more dejla piena 2imuaziene del ragisiro 4i mo-
nitoraggio web-based, onde pgeramire Is disponibilitd
del watamento ai pazienti Ie prescrizioni dovranno té-
sere effettuate 3 accordo ai critert di elaggibilita ¢ ap-
propristezza prescrittiva riportali nellz documentazio-
ne consultabile sul poriale istituzionale dell' Agenzia:

Art, 3,
Clastifivazione wi i dedla foraihoe

[ classificazione ai furi detfa fornilura del medicimie
Sovaldi (sofosbuviy) & Ja geguente medicinale sopgetic
# peesorizione madica limitmiva, ds rinnovare volu per
volis, vewdibile ¢l pubblico s preserizione di ¢entri ospe-
dalieri o di specialisti (RMRL) - interniste, infettivelogo,
RASIrDEIONi080.

Arc 4.
Condizioni e madaliti di Impiegn

Prescrizione del mdicinaic sopgetta a quanto previsio
duit"allogmto 2 ¢ successive moditiche, alla determinezio-
ne 29 ottobre 2004 - PHT Prontuario delin diswibazione
diretia - pubblicate mel supplemento prdinsric alls Gaz.
zetta Utficiale n. 25% del 4 novembre 2004,

Art. 5.

Wisposizions finali

hup:iiwww agenziafermaca gov.it/iycontent/
TEFISII-{armaci-30Reposti=monitorsggiv,

[ dati inevent zi wattamenti effexuati a partire dal-
la dma di enteate in vinﬁnn della preseate determi-
nazions, amite da modaliti remporanea saindicats,
doviapng esiere successivamenie miportat nella piar-
taforma web, secondo te modalitd che saranno indicate
net s btplfewapenzisfennaco.pov.itficontent/
tegisivi-{Arneci-sol apos 1i-monficraggio.

La preseme determinazione ha effetio del giomo sue-
cessivo ale sua pubblicazione nelln Guzzewts Ufficlale
della Repubblica jtaliana, o sard notificata allz societs ti-
talure deli*autorizzezione sl 'iminissione in commercio.

Roma, Il novembre 2004

il diretrore generale: Pavi

14A09362

ESTRATTT, SUNT

P COMUNICATI

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Rinnove dell*sutgrizxaxione all'immissione In commercie,
secondo procedurs di motne Heonotchments, del medi-
¢inale per uto umanc «Mrrupcnen Sandoze, con censt-
gueste modifice degli ntampar.

Estvurto decarsutna FY v, 35202018 del 29 otipbey 2014

Meticisale: MEROPENLM SANDOZ.
Confeapni;
. 400TT 012 aSOR nig polvors par soluzmone ivichabile o per in-
fusipnen | Aacent o in vine
CAOOTT O3 500 me pobecte per oliniene Jiickabile o per in-
feianen 10 faconting in voum
B4O0T7 D36 2) 000 myg polvent per salixipne inierabile o pey
minstonte 1 Aecomeing il voure
D4gOT7 OAF 3000 mp palvere per inlizinoe inieonlnle a per
mbwsioncs 10 faconcini in vety
Tholare AIC: Sondaz 5.F.A.
Pracedurn Muno Ricanti¢imene ML T27/00) 902200

— 44 — ¥

Cob scxdewa i 23 magpio 2003 & insova, son vulidi illbms.
o Lawocizerzione 2l intmiipns in commerciy previu inoditen del
Risgsmiw delie Corniengiche del Produttn, del Foglio Thusirive ¢
dell'Erighalaiiaa ed & condiziong che, ella data & enwta in vipore dei-
ln preserie determinazione, | requisin of qualif, sicorerza od effisacia
*iAn ROk presenti,

Lamedifiche dovoso sicoe b mmedia !.lmenl.cfﬂ' it Ranp-
sute delbe Camlierisibeha de) Pradois mento per i Foglio lHustruivo
ed Etichsctiauns emira ¢ non ottt 564 sl Salla pubblicadont nelia Gex
soirs Lifctaie delin Repubblicn italiann delis preasite dotorminir|ste,

In oltamperanza all'ens. B0, commi | ¢ 3, del desrewo begishtive
34 pale 2006, v 219 ¢ £an.i. 3| foghin unrativo ¢ le etichitic devona
cagerc Foddlil 0 lingus iiuna e, lanidanimie 9 medicmabi bn come
tnevcio pulls provincis di Bolamw, wchy in hoyun wdayes. T8 Thalar
dull' AIC ¢he ineuue Sialinii d:!]‘uswoomrimm di ingusx eivery,
deve éume preventiva connuricaziang MI"AIFA ¢ Lenere & dispesitiont
n Imdudtme giwans doi beedi in Tingva tedeses #/0 In shd Lingua catern.
1 caco g looaservanze delle disposizion! so( e 1ich € uol {uglin
iltustrtive 5 apphicene be Fanziont di ool alttar, 32 del suddeno detng,

Siw | doii gk peodnuti oT0 duin di pubslicaiont neills Gazreirn
[Mfiviute dedla Repubblice paliore delia derrminaxione ch |
foti peodonti ncl periode 4i et ali"articaly 2, comens 2, defl snddeia
deloaminazions, the pes riponing Je modifiche sutprizzare, posions &-
scte wanienadt in commercic finn otz dun di scadenza ¢t modickiale

indi¢ata in etichena,
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Dirszione Goanerale dells Sanitt
sarvivio Gans hindicina di base, spedakstion, matems Ifamie, eEitenziale. ratiitaliva ¢ detlustisionz lamacoutics

PROT.N. DETERMINAZIONE N DEL

Oggetto: Centr! ragionall auvtorixesti aila prescritione del farmaco antivirale Sofasbuvir
(8OVALD per Iindicazions YIn asaociazions con alld medicinali per it trettamento

dol'epatite C cronica (GHC) negli adulti™.

VISTO lo Statuto Speviale per la Raglone Sardegna e le rzlalive norme di alluazions,

VISTO i Dacreto Lagisiativo 30 dicembre 4992, n 502 "Riordino dells discipling in ateria
sanitaria a norma dellarl. 1 della legge 23 olfcbra 1992, n. 4217 e e successive
rrodificazioni ed iMegrazioni;

VIETA la Lagge Regionale 28 [ugilo 2006, n 10 "Tuleia delle saiute e riordino dal servizio
sanilzrio dellz Sardegna, Abrogazione delia iegge regionale 26 gennaic 1966, n.
5

ViSTa s Legge Regionale 17 novambre 2014, n 23 “Norme urgenti per k2 ritorma de:

sefvizip Sanitddo regionake. Mediliche alle legg: regionsli n, 23 del 2005, n.10 del
2008 ¢ . 21 det 2012";
wvisTO arl. 48 del Decrelo Legge 30 seliembre 2003, n. 269, convertilo nella Legge 24
nevembre 2003, n. 326, che istiiuisce I'Agenzia ltalizna del Farmaco (ANFAY
VISTD ¥ Decreto del Minislern dslia Salute di concerto con | Minksti della funzione
pubblica & delfeconomia e finanyze in data 20 seflembre 2004, n. 245 recanie
norme suli'organizzazione ed § funzionamente del’Agenzia lfallana del farmacs;
WSTO I Decreto del Ministers dalia Salle n 53 del 28 marza 2012 che modifics 1l

regoiemento e funzdonamento dalfAgsnzip lishana del farmeco, in etuazione
deflar. 17, comma 10, del decrato Legge 6 fuglio 201%, n. BB, convertlia, con

madificazioni dalia legge 15 luglio 2011, n. 11,

VISTO i Drecrelo Logisiative 24 aprile 2006. n. 218 & se.mm.ii "Attuazione della direttive
2001183CE (e successive direttive di modifica) ralafiva ad un ¢odice comuniiario
cencarnents | medicinalt per uso umano, nonché della direttive 2003/84/CE™;
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FTNCNE ALTOMGEA DILLA DAROFEILA i t1 oic, m“
ASSERSONA D DF SRHENE ¥ SARIDADE F 06 SASSISTENTEA S0124IAL4
ASSESSORATO DELLWGIEND I SARITAT EOELLASSISTERGA SOCIALE
Dimtione Gannae della Sanita
Servizin qlefiz Modicing £} boea, spaciallsiics, matsmo ifantis, rasioenziabe, rablaaivg & coliussislanrs tArmenetice
VISTA Ia Daterminazione AIFA n, 1353 det 12 novembre 2014 “Regime di rimborsabiits e

prezza di vandiia del medicinale per uso umanp Sovaldi® (sofosbuvir)’, pubblicata
sulls & .U, n. 283 gel 5.12.2014;

PRESO ATTO che la Delerminezione AIFA ha dlessificelo # fammaco anlivirals Sovald®
(safosbuvlr) APHT e dispone che ia presciizione di guesti fanneci & sopgetla a
ricatta limiativa non rpetible (RNRL), df centri aspedaliad o o specigiist
(internista, Infeftivologo, gastroenterologe) aulorizzati delle Ragioni ¢ Provinge
awmanome df Trenio ¢ Bofzano;

RITENUTO  pertento di dover procedere alla identificaxione dei Centrd autorizzati ells
presdrizione per ia Regione Sardegna;

VISTA 1a Legge Regionale n°31/08;

VISTA Legge Regionsle 25 novembre 2014, n. 24 “Disposizioni urgenti in materia di
srganizzazione delia Regione;

VISTOD il Decreto del’Assessore degli Affari Generali, Personale & Riforma della Reglone

n. 378477 del 1402.2014 oi conderimento alls Doltssa Gabrielia Sirige delle
funzioai ¢ Direjtore de Servizio delle medicing i base, specialiistica, malemon
infantile, resklenziale, riabiitativa & dell assistenze farmaceutica;

DETERMINA

ART 1 Di individuare quali centri autorizzati alla prescrizions del farmaco antivirzie
Soveld® (scfosbuvit) per Mirdicazione Vin assogazions con afiri medicinali per i
trattempnio delfspetie C cronics (CHT) negh stulll le strulture gotto eiencate:

« ASL 1 Sagsad - P.O. 88, Annunzigta U.O. Medicina Interna

+  ASL 2 Dibia ~ P.O. Giovanni Paoig 1! U.C, Meditina Interna

+  ABL 8 Nuoro~ P.O. Ban Francesco U.C. Mediging intema

¢ ASL 4 Lanusei ~P.O.N.S. dotla Mercede U.O. Medicing Intema

+  ASL 8 Cagligri - P.O. 58S Trinitz 11.0. Malaitie infettive

s ADU Cagliarl = P.0. Pofichnico UL.O. Medicing Infema, Allerg. ¢ Imm. clinica

s AQU Sasaari- Istluto Ma'attie \nfettive e Tropicali
«  AQ Brotru U.O. Medicine Inferna |
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ASSESSORADL DE SIGIENS T SANIDADE [F DE S'ASSISTENTZ(A SOTZIALE
ASSERSORATO DEIL IGIENL E SAKITA' E UELL ASSISTINZA SUCIALE

Cirgascnie Generale dalla Sanits
Servizio dellp Medicing o bese, specialistica, mabemo wiantile. res:denzials, riabilita‘iva e del’wssistenza fanmeceulica

ART 2 Di avlorizzare alia prescrizione del farmaco Sovald® (sofosbuwir), if Responsablle
dedla U.0. o un eup defegaio tormaimente individuate, L'atto di delege deve essere

tampestivarmente inviato sil'Assessorato per ('ablitazione sul Registro AIFA.

ART. 3 Al fini deltle prascrizionl & carico dol SSN, | Coentri sopra alencati dovranno
coenpllars la scheda di raccolte datl informatizzata o eeruolemento che hdica |
pazionti slegpibil al trattamentc e I8 schada di follow-up appikando jo condizion
regozlali seconde o indipazioni pubblicate wul skto Btituzionale dell'Agenzia
liatana de! Farmacy hiip.dwww goenzisfarmaco gov.itregisin,

ART 4 In questa prima fgse, in consideraziona della complassith di gestione di tell tarapls

sfa O punto di visla organizzative che por Mimpattn acanomico sulis sbess
farmaceutica, | farmeco enliviigle Soveldi® (sofosbuwir) serd  dispensato

esclusivamenle dai Servizi Farmmaceutlcl aziendal/Farmacie ospadefiere delle
Ariande: gu cui insistono | Cenlri autorizzati 8ll& prascrizions,

Coctiar,
e e
L. DIRETTORE DEL SERVIZID

Do Bsa D.Goray Cood. £.3 n%
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ASSESSORADU DE S'HGIENE E SANIDADE E DE S'ASSISTENTZIA SOTZIALE
ASSESSORATO DELL'IGIENE E SANITA® E DELL' ASSISTENZA SOCIALE

Otraziopo Ganaiak delia Sanits

Servizic dulis Madicing i base, spacialsiics, materng infuntle, tesideccigle, dabiiativa & dol' sesienza famacoics

Documanio trasmesso atravarse PEC
AN, A7, lett. ©), D.Lge ¥ merzo 2005, n. 82

fagiene hulanera dekis Serdegra
Dirviom Gasarals dafa Sanity’
Prol. Usclin ol tR1HM 4

n:. MOMM6

Comeeitlen MV 107
12-11~00

>

ASL 1 Seesani - P.O. 88. Anunziste U.O.

Madicina intema
ABL 2 Olbia — P.O, Giovannl Paoid | U.Q,
Medicina Infema
ASL 3 Nuorg — P.O. San Francesca U.O.
Madicina Interna

ASL 4 Lanusei -~ P.O. M5, delle Mencede
.0, Medicing |rbema

ASL B Caghor « PO S8 Trnlita L1,O, Malsttio
Infehive

ADU Cagiinr — Polichinico U.0. Maediciaa
intarna, Alergolog|a e [mewanologia clirlcs
ADY Sgesar - Wituto Malttie infotiive o
Troplcal

AQ Bratzu U.0. Medicing Intema |

Opgeito:  Trasmbagione defla determinuazions dl Indlviduarions dei responsabdll del cenirt ragionsil
muitozizzetl alla preacrizions del lanmaco antivirale Sofosbuvir (Soveldid), richisete dl dati s

GOV OCATIONS,

5t tresmatte in shegato ta determinazione di individuaziond del rezponsebili tel contri regionall avtorizzel nila
prescizions del farmaco antivieale Sofosbuvir {Sovaidi®),
Bt richiode alie stutties ndicele nelle determinazions di verificars § aumeng di pazienti parlthiﬂlo
autorizats o é In corso Muso compassionevoie ded fanmacs,
| rasponsabél del tentri regionall Butorzzati silp prescrivions del farmena antivirsle Sofosbur (Sovidi®) sono
convocati, par & giomo venerdi 19.12.2094 alle ore 10:00, presso ['Assessoralo deilfigiena & sanks o
dell'assistanza socate, via Roma 223, Cagiiad al fine dl examinam quanto indicata in oggetto.

Cardial salut

Detiysa D.Gamu/ Coord. 8.3

sea Gabrietia Sirgy

I ! -~
) § | (./_
d L—}g- /_-z)ﬂn)‘:i/
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ASSUSSORADL D2 S1GIENE £ SANIDADE E DE FASSISTENTZIA SOTZIALE
ASSESSORATO DELLICIENE E SANITA' E DELL'ASSISTENZA SOCIALE

Uiregione Genarale diis Sent
Servario gaiia Madicing df bess. spacieleticn, mamwtn indenila, rexidentiele, dabBtstve » Gallsssiients fenvaceics

Prot, n, Cagliwni,

Docurnens raTieess sraverse PEC i
Act 47. it B), Diigs T oz 2008, m 82 |/

Ar Commissar sineordinar delle ASL defia
Regione, deiffAC Brotzy e dolle AQU di

fegone o e vy Coglari ¢ Seseai
pasTons Gumivi ot sy A Contri guforizzali alla prescrizions i
1. Ussile dat 30/12720 34 Soveldi®
E.L.,,‘?,f]‘,‘,’w . ¢ P.0. 55, Avnunsta U.0. Medicina
- ! Intoma ~ ASL 1
« PO. Giovenni Pack H UO.
Madisine kterna - ASL 2
» PO, 5.Frencesco U0, Medicine
Indarma - ASE 3

« PO, NS della Wercede UD,
Medicing Intema ~ ASL 4

s  P.0. 855 Trinita U.D, Malatiie
Infettive

« -ASL8

« Polidlinlco U0, Madicine inisma,
Allsrgologla o immunologia clinica -
ACU CA

o lzlituto Malstte infatiive & Trqﬂca&
AR 85

« V.0 Madicing temna | — AQ Brotzu

Al Servizi farmeceutici/Farmacie Onpedakiecs
dadle ASL delia Regione, dal'AO Brotru a
devs AOU of Cagiiari » Sasser

Cggetto: Richlenta dat! patienti du trattare con {t furmaco antivirala Sofoebavir (SovaldW®),

Facerxio saguite alla riuniona tenutasi pressy questo Assessovato In datas 19.12.2014 i chiede ef Responsabiti
dai Cantri et indlrizzo di Indicera quenti pasianti ciascun Cantro ha atiusimente in carico aleggibdl ol trettamento
con Sofosbuvir {Sovaklid®), suddivisi per tipologia di criterio (allegaia 1) def Registro di monioraggio AMFA, di cui

si akaganc la relative schede {aliegalo 2).




i chiete Incllca of indicara i numero di paziant g i kaltamento con Sovaldke (sllegato 3), al sensi def .M. 8
rapgio 2003 [(usa compessionavole), & &8 lra | paenti ko rattamenio sonc stali (nserid  Stranies
temporaneamente presenti (STF) e Europei non iscritli (ENI), per | quali, &l fine di prevenira aveniuali frod) ai
danni dells Statp, vewanno successivamente emensti specificl indiizzi spplcativi che consantane
{igantificazione univoca di quest pexienti a lvadlo raglonala.

Si chieds infine dl inviare gl affagati 1 @ 3 debitamente compliatl entro o non oflre il giorne 12 gennalo c.a.

Si ricorda che al farméca in oggello & steto aftribulto dalle Commissiong Tacnico Sclentifica dell Agenzia itallana
dal Fenmago | vequisio di innovativitd importants, e ai sensi dellAccorde Stato-Regioni 18 novernbre 2010, si
pud procedere ail'acquisio indipandanternanie dat formals inseriments nel Pronluaric Terapeutico Regionale,

& provisa che & consentlta la dispensazione del larmaco esciusivamante a pazianti correttamants arnualati nel
Repistro AfFA. che risulta ¢id attiva ¢ che | Centl, sono stati abilitati 53 opersre sul Regisiro contesiuaiments
allemarazione def provwedimento di individvazione (Determinazions n. 1440 del 11.12.2014), perfanic la
modalitd cartacea non 8 ammessa.

Corgiall salyy

L. DIRETTORE DEL SERYLEO
Datl.ssa Gabrialis Sirigu
Yoo,

Dot 0.Gatmw 1 Coord. 6.3 ’}:}, (, AR {
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ASSESSORADU OF SIGIENE E SANIDADE E DE S'ASSISTENTZIA SOTZIALE
ASSESSORATE DELLIGIENE 1 SANITA' © DELLASSISTENZA S0CIALE

Dlrezione Genersle della Sata
Serdrio dafin Medidne o hate_ speaalisioa, materno infaniile, msidenzinie, rakitetive e ol sssisienya fanmacatics

ALLEGATO 1
CRITER] AIfFA CHE INGIVIDUANO | PAZIENTI ELEGGIBILI AL TRATTAMENTO CON PRIORITA' CRESCENTE
CENTRI CRITERID 4 CRITERIC 2 CRITERIO 3 _CRIYERID & CRITERIO & CRITERID 6
AUTORIZZATL Pazient con ¢iros epatica In | Recidiva di apatite | Epeiits cronica con Epatite cronica { In fista per traplants | Epatite cronica
ALLA ciasse ¢l Child Ao B o/o con dopo trapianto di vl manifestazioni | con Rbros! o tagate con ciros! | dopo rapanto d
PRESCRIZIONE Db | HCC con risposta completa a | fegato con fbroal | extra-epatiche HOVY ) METAVIR 23 | MELD < 25 efa con | oigano sofido
S50vALDI teraple resettive chinrgiche o | METAVIR 22 [a correlate {sindrome (o HCC allinternc dai | (non fegate) o df
loco ragionsh non candidabili 2 | cofrispondents crioglobulinemfca corrispondents | criteri di Milano con | midaolia con fitresi
trapianie epafico nat quali ia 1shack) o fisrosante | con danno d'organo, | Ishack) Ja passiodita di METAVIR e2{0
malattia epafica sia colestatica sindromi atinas in lista di carrispandante
detenminarte per la prognos; Hnfoprotiferative a aimeno due mes! Ishack)
pefluls B)
Medlcing interns N. Paziendi M. Pazieng: N. Pazent: N. Parmnit. M. Fadienti: N, Pazienti:
P.0. §5. Annun. .
Madicins interaa M. Parienti: M, Pazignit: N. Pazienti: N. Paxient]; N, Pazienti; N. Pazient::
PO.Glov, Paclo i )
Medichng intema N. Pazient! N. Pazienti; N. Paziant: N. Pazent); N. Pazienti: N Pazient:
/0. S.Frencesco - —
Madicina interna N, Pazmanti: h. Pazientl; . Pazienti: N. Pazient:: . Pazienti: M. Pasienii:
P.O.NS deila
Merceds
Malatte infettive N. Pazienti; N, Pazienii: N Padenii N. Pazianti; N. Pazientt N. Pazienth
£.0.85 Trinkk
Medicina interna, N. Pazient: N_ Pazienti: N. Pazienti: N. Parisnti; N. Pazienti: N. Pazisnti:
Allergologia & imm.
Policiinico Mona.,




ASSESSORADU DE FIGIENE £ SANMIDADE E DE SASSISTRNTTIA SOZIALE
ASSESSORATO DELL GIENT, [ SANITA' ERELL ASSISTENZA SOCTIALE

Direzipne Genarsle gofla Sanila

Sarvidic della Medicind o base. speciafistics, metema miantils. meldanziale, riabilitotve ¢ defrassistenry tarnaceutics
Istftuto Maistile N. Pazienti N. Pazenti; M. Pazierti N. Pazientt N Pazienti: N. Pazient:
infattive & Trophati
Cliniche univ. S5 _
Medicing interna | M. Pazienti: N. Pazienti: N, Parient N Pazienti: . Pasient: M. Paziert:
AQD Brotey
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ASSESSDRADU DE STGIENE . SANIDADE £ DE S'ASSISTENTZIA SOTZIALE
ASSESSORATO OELLIGIEME E SARITA' E DELL ASSISTENZ A SOCIALE

TRezigre Getvirale dells Sanitd
Gerdzie defls Medicin o base, speciatintics, malemo infantite, resitenziale, rabitiatv & delasisienss fammaceutica

ALLEGATC 2
PAZIENTI TRATTATI Al SENS! DEL DM 8 maggio 2003 (uso compassionevole)
{Comunicato AlFA n. 388 del 30.09.2074; Nolz RAS n, 16302 del 25.06.2014)
CENTRI * Critaria 1 Critario 2
AUTORZZAT! I rienii afteth da HCV con redidiva severa di spaiite dopo Paziant affoltl Ga HGV con GHTOs! SCompensste. in lists per
ALLA : traplanto di fegato (epatile fibrosantte colestatica o spatite trapianto spatito (MELD < 2%)
PRESCRIZIONE D4 | croniea con gredo di fltrosi > F2 METAVIR
| SOVALDI L
Mudicina nlema N. Pazdenti: N. Pazienli
P.0. 55. Aanun.
Medicina inlerna N. Pazienii N. Pazisnli:
P.0. Giov, Padic Il
Madicing intermna M. Pasiondi: N. Pazenti;
£.O. B.Francesco -
Madicina intama N Paziemi: N. Parenti:
P.O.NS daka
Mercede.
Magisitte infettve M. Parienti. N. Pazienti;
£.0.55 Trinkd
Medicina interme, N. Prrienti: M. Parienti
Allergologia e lmm.
Polclinico Mons.
isittuto Malattie N. Paxienti: N. Pazienti:
infettive » Tropicali
Cliniche univ, 55 _—
Mexticha imerna ! N. Pazienti: N. Pazmanti:
AD Brotry




