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Considerato che occorre assoggettare alla disciplina
introdotta con l’istituzione della nota AIFA 99 i medi-
cinali a base di «Formoterolo Fumarato» relativamen-
te alle indicazioni terapeutiche indicate alla presente
determina.

Determina:

Art. 1.

Condizioni integrative

Le condizioni negoziali relative ai medicinali a base
di FORMOTEROLO FUMARATO, indicati nella sotto-
stante tabella:

Medici- ALC.
nale

Titolare Confezione

«12 microgrammi
polvere per ina-
lazione, capsule
rigide». flacone
da 100 capsule ed
un erogatore.

Formote-

rolo EG EG S.p.a.

036215022

«12 microgrammi
polvere per ina-
lazione, capsule
rigide». flacone
da 60 capsule ed
un erogatore

Formote-

rolo EG EG S.pa.

036215010

«12 mcg polvere
per inalazione,
capsule rigide»
30 capsule +
erogatore

Novartis
Europharm
LTD

Foradil 027660051

«12 mcg polvere
per inalazione
capsule rigide»
60 capsule
terogatore

Novartis
Europharm
LTD

Foradil 027660075

«12 mcg polvere
per inalazione,
capsula rigida»
100 capsule in
blister pvc/pvde
+ 1 inalatore

Italchimici

S.pa. 036939078

Kurovent

«12 mcg polvere
per inalazione,
capsula rigida»
60 capsule in
blister pve/pvde

Italchimici

S.pa. 036939066

Kurovent

+ 1 inalatore

sono integrate con quanto disposto dalla nota 99
limitatamente all’impiego come terapia di manteni-
mento nella Bronco pneumopatia cronica ostruttiva
(BPCO).

Art. 2.
Disposizioni finali

La presente determina ha effetto dal giorno successi-
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana e sara notificata alla societa titolare
dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 20 gennaio 2023

1l direttore generale: MAGRINI

23A00583

DETERMINA 20 gennaio 2023.

Armonizzazione del regime di fornitura dei medicina-
li a base del principio attivo teriparatide. (Determina n.
DG/34/2023).

IL DIRETTORE GENERALE

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo
sviluppo e per la correzione dell’andamento dei conti
pubblici», convertito, con modificazioni, nella legge
24 novembre 2003, n. 326, che ha istituito I’Agenzia
italiana del farmaco e, in particolare, il comma 33, che
dispone la negoziazione del prezzo per i prodotti rim-
borsati dal Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e
produttori;

Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del
Ministro della salute, di concerto con i Ministri del-
la funzione pubblica e dell’economia e delle finanze,
recante norme sull’organizzazione ¢ il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, emanato a norma
dell’art. 48, comma 13, sopra citato, come modifica-
to dal decreto n. 53 del Ministero della salute di con-
certo con i Ministri per la pubblica amministrazione e
la semplificazione e dell’economia e delle finanze del
29 marzo 2012;

Visto il regolamento di organizzazione, del funzio-
namento e dell’ordinamento del personale dell’Agenzia
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale
dell’Agenzia (comunicazione nella Gazzetta Ulfficiale
della Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del
17 giugno 2016) (in appresso «regolamento»);

Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio
2020, con cui il dott. Nicola Magrini & stato nominato
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco con
decorrenza dal 2 marzo 2020;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblicay», con particola-
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas-
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio
sanitario nazionale;
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Visto I’art. 1, comma 4, del decreto-legge 20 giugno
1996, n. 323, convertito, con modificazioni, nella legge
8 agosto 1996, n. 425, il quale stabilisce che la prescri-
zione dei medicinali rimborsabili dal Servizio sanitario
nazionale (SSN) sia conforme alle condizioni e limitazio-
ni previste dai provvedimenti della Commissione unica
del farmaco;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi-
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso umano»;

Vista la determina 4 gennaio 2007: «Note AIFA 2006-
2007 per ’uso appropriato dei farmaci» con la quale ¢
stata istituita la Nota AIFA 79;

Vista la determina AIFA n. 506/2019 dell’ 11 marzo
2019, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 75 del 29 marzo 2019,
con la quale la societa Teva Italia S.r.l. ha ottenuto la
riclassificazione del medicinale «Teriparatide Tevay,
relativamente alle confezioni aventi codice A.L.C.
n. 044450017,

Vista la determina AIFA n. 1621/2019 del 25 ottobre
2019, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 269 del 16 novem-
bre 2019, con la quale la societa Teva Italia S.r.l. ha
ottenuto ’autorizzazione all’immissione in commer-
cio del medicinale «Teriparatide Teva», relativamente
alle confezioni aventi codice A.I.C. n. 044450029 e
044450031,

Vista la determina AIFA n. 559/2022 del 3 agosto
2022, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 203 del 31 agosto
2022, con la quale la societa Eli Lilly Nederland B.V.
ha ottenuto la rinegoziazione del medicinale «Forsteo»,
relativamente alle confezioni aventi codice A.LC.
n. 035926017,

Vista la determina AIFA n. 1/2004 del 3 novembre
2004, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 278 del 26 novembre
2004, con la quale la societa Eli Lilly Nederland B.V. ha
ottenuto I’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale «Forsteo», relativamente alle confezioni
aventi codice A.1.C. n. 035926029;

Vista la determina AIFA n. 1694/2019 del 14 novembre
2019, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli-
ca italiana - Serie generale - n. 276 del 25 novembre 2019,
con la quale la societa Stada Arzneimittel AG ha ottenuto
I>autorizzazione all’immissione in commercio del medi-
cinale «Movymiay, relativamente alle confezioni aventi
codice A.1.C. n. 04525603 1;

Vista la determina AIFA n. 510/2019 dell’1] mar-
zo 2019, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana - Serie generale - n. 75 del 29 marzo
2019, con la quale la societa Stada Arzneimittel AG
ha ottenuto la riclassificazione del medicinale «Movy-
mia», relativamente alle confezioni aventi codice A.I.C.
n. 045256017,

Vista la determina AIFA n. 728/2017 del 14 aprile
2017, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli-
ca italiana - Serie generale - n. 103 del 5 maggio 2017,
con la quale la societa Stada Arzneimittel AG ha ottenuto
’autorizzazione all’immissione in commercio del medi-
cinale «Movymia», relativamente alle confezioni aventi
codice A.I.C. n. 045256029;

Vista la determina AIFA n. 1011/2021 del 30 agosto
2021, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli-
ca italiana - Serie generale - n. 217 del 10 settembre 2021,
con la quale la societd Gedeon Richter PLC ha ottenuto
la riclassificazione del medicinale «Terrosa», relativa-
mente alle confezioni aventi codice A.I.C. n. 045257033
¢ 045257019;

Vista la determina AIFA n. 334/2020 del 27 mar-
zo 2020, pubblicata nella Gazzetta Ulfficiale della Re-
pubblica italiana - Serie generale - n. 96 del 10 aprile
2020, con la quale la societa Gedeon Richter PLC ha
ottenuto la riclassificazione del medicinale «Terro-
sa», relativamente alle confezioni aventi codice A.1.C.
n. 045257021,

Vista la determina AIFA n. 241/2021 del 26 febbraio
2021, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 58 del 9 marzo 2021,
con la quale la societd Theramex Ireland Limited ha
ottenuto la riclassificazione del medicinale «Livogi-
va», relativamente alle confezioni aventi codice A.I.C.
n. 048971016;

Vista la determina AIFA n. 115/2020 del 29 ottobre
2020, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 280 del 10 novembre
2020, con la quale la societd Theramex Ireland Limited
ha ottenuto 1’autorizzazione all’immissione in commer-
cio del medicinale «Livogiva», relativamente alle confe-
zioni aventi codice A.1.C. n. 048971028;

Vista la determina AIFA n. 305/2021 dell’1l marzo
2021, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli-
ca italiana - Serie generale - n. 76 del 29 marzo 2021, con
la quale la societa Italfarmaco S.p.a. ha ottenuto 1’auto-
rizzazione all’immissione in commercio del medicinale
«Oseffyl», relativamente alle confezioni aventi codice
A.LC. n. 048019018 e 048019020,

Vista la determina ATFA n. 811/2021 del 7 luglio 2021,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana - Serie generale - n. 173 del 21 luglio 2021, con la
quale la societd Neopharmed Gentili S.p.a. ha ottenuto
I’autorizzazione all’immissione in commercio del medi-
cinale «Patride», relativamente alle confezioni aventi co-
dice A.I.C. n. 048990016 ¢ 048990028;

Vista la determina AIFA n. 549/2022 del 3 agosto
2022, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana - Seric generale - n. 199 del 26 agosto
2022, con la quale la societa Accord Healthcare, S.L.U.
ha ottenuto la riclassificazione del medicinale «Sondel-
bay», relativamente alle confezioni aventi codice A.1.C.
[ n. 050007018;
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Vista la determina ATFA n. 75/2022 del 27 maggio
2022, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli-
ca italiana - Serie generale - n. 132 dell’8 giugno 2022,
con la quale la societd Accord Healthcare, S.L.U. ha ot-
tenuto I’autorizzazione all’immissione in commercio del
medicinale «Sondelbay», relativamente alle confezioni
aventi codice A.I.C. n. 050007020;

Vista la determina AIFA n. 806/2022 del 7 novembre
2022, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 270 del 18 novembre
2022, con la quale la societa Viatris Limited ha ottenuto
I’autorizzazione all’immissione in commercio del medi-

cinale «Teriparatide Viatris», relativamente alle confezio-
ni aventi codice A.I.C. n. 049856014;

Visto il parere della Commissione consultiva tec-
nico-scientifica espresso nella sua seduta 5-6 e 15 di-
cembre 2022 con il quale ha ritenuto opportuno mo-
dificare il regime di fornitura dei medicinali a base di
teriparatide;

Considerata la ricognizione effettuata da AIFA relati-
vamente ai suddetti medicinali;

Visti gli atti d’ufficio; s

Determina:

Art. 1.

Armonizzazione del regime di fornitura
dei medicinali a base di teriparatide

Il regime di fornitura dei seguenti medicinali autoriz-
zati a base del principio attivo teriparatide, indicati nella
sottostante tabella:

SPECIALITA’ TITOLARE AlC N.AIC CONFEZIONE CLASSE DI
MEDICINALE RIMBORSABILITA’
TERIPARATIDETEVA | TEVATALIA | 044450017 | “20 microgrammi/8Q microlitri [
SRL soluzione iniettabile in penna
ita” 1 penna preriempita
TERIPARATIDETEVA | IEVAITALIA | 044450025 | "20 microgrammi/60 micralitri Cral
SRL MHUHONE maetLabile o penng
_preriempita” 3 penne preriempite
TERIPARATIDE TEVA | TEVAITAUA | 044450031 | “20 microgrammi/B0 microlitri Clmn
SRL ok lnieftabile o penns
preriempita” 3x1 penne
prenigmpae
FORSTEO ELILILLY 035926017 | "20 meg/80 mel soluzione A
NEDERLAND iniettabile in penna prempita 2,4
= =l mI” | enns uta sottocistinse -
FORSTED ELIULLY 035926029 | “30 et /00 et ahurione. Cimn}
NEDERLAND iniettabile in penna prempita 2,4
BV mi” ¥ persnd An suflocitanea
MOVYMIA STADA 045256031 | “20 migragrammifAll micregramm [
ARZNEIMITTEL uso saltncutanen- cartuccia (vetro)
AG 2.4 mi" 1 cartuccia + L penna
MOVYMIA STADA 045256017 | "20 microgrammi/80 microlitri A
ARZNEIMITTEL Sl BT MIEOoM G
AG soltacutaneo- cartuccia (vetro) 2,4
| ml” | cartucaia
| MOVYMIA STADA 045256029 | 00 microgrAman /A i bl Clani
ARZNEIMITTEL supane gee Insinne. w
AG sottocutaneo- cartuccia (vetro)- 2,4
| A || — M . E =i | B
f TERRDSA [ 045257033 | 20 mcg/B0 meg- saluzione per A
RICHTER PLC AR UV MMTSUNED:
cartuceia {vetro) 2,4 ml” 1 cartuccia
| e ipenna
| TERROSA GEOEON UAS257019 | 30 mitogtammihi microliil n
RICHTER PLC soluziane per iniezione- usa
sottocutaneo: cartuccia {vetro)- 2,4
L ml" 1 cartureia
| TERROSA GEDLON 5257021 | “20 microgrammi/80 microlitr) [
RICHTER PLC sabifiste per mivsione. e
sottoculaneo- cartuccia vetro)- 2,4
] ml" 3 cartucce

LNTHiIVA THERAMEX | 048971016 | "20 mcg /80 mel- soluzione T A
IRELAND iniettatute- i vottocitanos
LIMITED penna preriempita 2,7 ml* 1 penna
e . 1 il ol O —————
LIVOGIVA THERAMEX | 048971028 | “20 mcg / B0 mck- soluzione i i
IRELAND iniettablle- uso sattacutaneo-
LIMITED penna prerempita 2,7 mi* 3 penne
e | prefiempite |
OSEFFYL ITALFARMACO 20 e T A
SPA salutiane iniettalile in penna pre
riempita" 1 cartuccia in vetro da 26 |
dosi (2,4 ml saluziane) in penina
preriempita |
OSEFFYL ITALFARMACO | DANDIB0ED | "20 microgrammi/80 microlitn | c
SPA wnluimnn mwttabie o peana pre-
riempita” 3 cartucce in vetra da 28
dasi {2,4 ml soluziane} in penna
prerempita
PATRIDE NEQPHARMED | GHR#0G16 | ~20 micragrammi/B0 microitrr A
GENTILIS P A saluzione iniettabile in penna pre
riempita” 1 cartuceia in vetro da 28
dasi (2,4 mh soluzione) in penna
preriempita
PATRIDE NEOPHARMED 048990028 *“20 microgrammi/80 micralitri c
GENTILIS P A soluzione iniettabile in penna pre-
riempita” 3 cartucce In vetro da 28
dosi (2,4 ml soluzione) in penna
preriempita
SONDELBAY ACCORD 050007018 | "20 g / BOI- Soluzione iniettabile- A
HEALTHCARE, Uso sottocutaneo- Catuccia
sLU {vetro) in penna preriempita 2,4
ml" 1 penna preriempita
SONDELBAY ACCORD 050007020 | "20g/ BOT- Snluzione (ettabile- €]
HEALTHCARE, Uso soltacutaneo- Cantuccia
sLu {vetra) in penna preriempita 2,4
. mi* 3 penne greriempite
TERIPARATIDE VIATRIS GARNSEOTA | 30 e s oraurmdy WD g e () A
VIATRIS LIMITED saluzione iniettabile in penna
preriempita” 1 penna da 600
lerogeamndifd 4 mi di sotuone

¢ armonizzato ¢ definito nei termini seguenti: medicina-
le soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al
pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specia-
listi - internista, reumatologo, endocrinologo, ginecologo,
geriatra, ortopedico, fisiatra, nefrologo (RRL).

Tale regime di fornitura sostituisce quello difforme-
mente indicato nei provvedimenti relativi ai medicinali
sopra elencati, sinora pubblicati nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

[ medicinali in classe A sopra citati, rimborsati a carico del
Servizio sanitario nazionale, sono assoggettati alla disciplina
introdotta con I’istituzione della Nota AIFA 79 e successivi
aggiornamenti.

Art. 2.
Condizioni e modalita di impiego
Per le confezioni dei medicinali rimborsate a carico del
Servizio sanitario nazionale: prescrizione del medicinale
soggetta a diagnosi e piano terapeutico, come da allegato
alla presente determina, che ne costituisce parte integran-
te e sostanziale, della durata di sei mesi rinnovabile per
ulteriori periodi di sei mesi per non piu di tre volte (per un
totale complessivo di ventiquattro mesi).

Art. 3.
Disposizioni finali

La presente determina ha effetto dal giomo successivo
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana e sara notificata alla societd tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del
medicinale.

Roma, 20 gennaio 2023

Il diretiore generale: MAGRINI
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AGENZ!IA ITALIANA DEL FARMACO
——————— e

Piano Terapeutico per la prescrizione di TERIPARATIDE

Da compilarsi ai fini della rimborsabilita da parte dei Centri Ospedalieri o specialisti - internista,
reumatologo, geriatra, endocrinologo, ginecologo, ortopedico, nefrologo, fisiatra - autorizzati al
rilascio del PT per i farmaci della nota AIFA 79 e da consegnare al paziente in formato cartaceo.

Azienda Sanitaria:

Unita Operativa:

Nome e cognome del medico prescrittore:

Recapito telefonico:

Paziente (nome, cognome):

Data di nascita: / / Sesso: MO FO

Codice Fiscale:

Indirizzo:

Recapiti telefonici:

ASL di Residenza:

Medico di Medicina Generale:

Durata (anni) di malattia (solo alla 1° prescrizione):

Indicazione rimborsata: prevenzione secondaria in soggetti con pregresse fratture osteoporotiche
vertebrali o di femore, con almeno una delle seguenti condizioni:

[ soggetti, anche se mai trattati precedentemente con farmaci della nota 79, che presentano 3 o
pil fratture vertebrali o di femore;

[ soggetti, anche se mai trattati precedentemente con farmaci della nota 79, che presentano una
o piu fratture vertebrali o di femore e un T-score colonna o femore < -4;

[ soggetti in trattamento da pil di 12 mesi con dosi 2 5 mg/die di prednisone o dosi equivalenti di
altri corticosteroidi e che presentano una o piu fratture vertebrali o di femore;

[ soggetti che presentano una nuova frattura vertebrale o femorale nonostante trattamento con
uno degli altri farmaci della Nota 79 da almenc 1 anno.
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0] Prima prescrizione (primi 6 mesi di trattamento)
L] Prosecuzione del trattamento (successivi 6 mesi per un totale di 12 mesi)
O Prosecuzione del trattamento (successivi 6 mesi per un totale di 18 maesi)

O Prosecuzione del trattamento (successivi 6 mesi per un totale di 24 mesi)

Specialita Posologia

[ 20 microgrammi /die per via sottocutanea

Validita del Piano terapeutico: mesi

La validita massima del Piano Terapeutico & di 6 mesi, prolungabile di ulteriori periodi di 6 mesi per
non piu di altre tre volte (per un totale complessivo di 24 mesi).

Il trattamento non deve essere ripetuto nell’arco di vita del paziente.

La prescrizione va effettuata in accordo con il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto (RCP).

Data valutazione: / / Data scadenza PT: / /

Timbro e firma del medico prescrittore

23A00584
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