910¢/80/L1

urprag/adomg=z129=11ed 991,68 | =p1;,28essounurid /g1 ourisLiose  [rew;//: sdim

3T -'oue3sSTIOTSERERZILTIYD Jes :TTew-o

VLOVP9G-G8LO :XEBZ
R o trrpapeteee e G0ZE - B8ZZE OUISIUT :0UOJFDT22

I e
. ; G0209G6-G8L0 - 8CC09G-G8L0O :QuOFST=13
- BYRALYY
00z 03y 4| YZYYTIIHO JATYIYNOLIYYAL VIDYWIVA
Ve BV L ONYISI¥O G TISY
ORPVAADIl D20 G -

WU olusuediq
ONYLSIEO - 6§ U8y
1 Bepieg oUOIBIY| OURIURS DXiAlag

L W e

nTtes ess-‘ag

"OTIR33lRIIDI

® 031BATPTOaI OoTdTATnU PWOTSTW EP BI3I8IJE ‘031813STQ 03sanb UT 23USPTSSI BITAISTSSE pe ‘OJonN TP 0DS80UBRIJ]
ueg orepadsp etboToleWg TP SUOTSTATJ BTIEP ‘WiI¥ ooTanadeas] oueTd uod ‘0331TIdsaxd 01eIS © ODBWIR] OTBL

Y

"€6806TT SB9IY POD JOTZ DW ¥ JIAONWI 02TboTODUO

ooewreI TT Iod TYs o2usbTaD ©IAITP 9T/GLE ©IILIIUOD AP 907 SIQWSOIP e OouTI ‘siusban ‘eboroad BT SpPaTYD TS

20'+T ‘9107 obe /T “Jsw

Jrouejsuiojseopnoledsebejoed

v vA oy AQa v

<jlrouejsiiojse@onoledseb ejoed>
01j0Jedseb ejoed ‘<1i*0URISIIOISED® Z01RI0NPIAACIA > 0JRIO}PBAACIH BUISIUT IUOIZEDIIUNWOD & W

‘plAOUW| 0deWLIR) 03sINboe ebouo.d BlsaIydry : 0139660
<jI'ouejsio|se@ezie|iyb jes> eziejiys 0dinsdewlIe OIZIAISS ¢ eq

OMEoy v\ U 1D 01s0dwoD .
op N piaouw ooewie) o3sinboe eboJoud eysaiyory
M\ U oieday .

elquiz

euozEIEqyep Blle



#*% ATTO COMPLETO ***

Allegato n®

D

Page 1 of 3

alla deliberazione

No dai

e .
Composto ¢in® 2 fogii

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 22 luglio 2015

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Imnovid»
(pomalidomide), ai sensi dell'articolo 38, comma 10, della la2gge 24
dicembre 1993, n. 537. (Determina n. 999/2015). {15A05998)

(GU n.180 del 5-8-2015)

IL DIRETTORE GENERALE

"

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

Visto l'art. 48 del decreto-lagge 30 settembre 2003, n. 2
convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, che istitul
1"Agenzia italiana del farmaco;

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto con i
Ministri della funzione pubblica & dell'economia e finanze in data 20

u o

(]

9

settembre 2004, n. 245 recants norme sull'organizzazione ed il
funzionamento dell'Agenzia italiana del farmaco, a norma del comma 13
dell'art. 48 sopra citato come modificato dal decreto n. 53 del

Ministro della salute, di concerto con i Ministri per 1la 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;

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 e' stato
nominato direttore generale dell'Agenzia italiana del farmaco il
prof. Luca Pani, a decorrere dal 16 novembre 2011;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente «Interventi
correttivi di finanza pubblica» con particolare riferimento all'art.
87

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

Visto l'art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, n. 326, che
dispone la negoziazione del prezzo per 1 prodotti rimborsati dal
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e titolari di
autorizzazioni;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 142 del 21
giugno 2006, concernente l'attuazione della direttiva 2001/83/CE (e
successive direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario
concernenti 1 medicinali per wuso umano nonche' 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 supplemento ordinario alla Gazzetta
Ufficiale n. 259 del 4 novembre 2004 e successive modificazioni;

Vista la determinazione AIFA del 3 1luglio 2006 pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale, serie generale n. 156 del 7 luglio 2006;

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 pubblicata nella

itn://www cazzettanfficiale it/atta/stamnal/serie oenerale/arioinarin
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Gazzetta Ufficiale, serie generale n. 227, del 29 settembre 2006
concernente «Manovra per 1l governo della spesa farmaceutica
convenzionata e non convenzionataw»;

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito, con
modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 135, recante
«Disposizioni urgenti per la revisione della spesa pubblica con
invarianza dei servizi ai cittadini nonche' misure di rafforzamento
patrimoniale delle imprese del settors bancario» e in particolare

l'art. 15, comma 8, lettera b), con il quale e' stato previsto un
fondo aggiuntivo per la spesa dei farmaci innovativi:

Visto il decreto con il quals la societa’ «Celgene Europe Limited»
2' stata autorizzata all'immissione in commercio del medicinale
«Imnovid» (pomalidomide);

Vista la domanda con la gquales la ditta «Celgene Zurope Limited» na
chiesto la riclassificazionas dalls confezioni con A.I.C. n.
042927018/E, A.I.C. n. 042927020/%, 042927032/%, 042927044/E:

Visto il parere della Commissions consultiva tecnico-scisntifica
nella seduta del 18 febbraio 2015;

Visto il parere del comitato prezzi e rimborso nella saduta del 26

maggio 2015;

Vista la deliberazione n. 13 in data 30 giugno 2015 del Consiglio
di amministrazione dell'AIFA adottata su proposta del direttore
generale;

Determina
Art. 1
Classificazione ai fini della rimborsabilita'

Il medicinale «Imnovid» (pomalidomide) nelle confezioni sotto
indicate e' classificato come segue:

Confezione: 1 mg - caosu1a rigida - wuso orale - Dblister
(PVC/PCTFE) - 21 capsule - A.I.C. n. 042927018/E (in base 10) 18YOXB
{(in base 32);

classe di rimborsabilita': «H»;

prezzo ex factory (IVA esclusa): € 9.845,00;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 16.248,19;

Confezione: 2 mg - capsula rigida - uso orale - blister
(PVC/PCTFE) - 21 capsule - A.I.C. n. 042927020/E (in base 10) 18YOXD
{(in base 32);

classe di rimborsabilita': «H»;

prezzo ex factory (IVA esclusa): € 9.845,00;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 16.248,19;

Confezione: 3 mg - capsula rigida - wuso orale - blister
(PVC/PCTFE) - 21 capsule - A.I.C. n. 042927032/E (in base 10) 18YO0XS
(in base 32);

classe di rimborsabilita': «H»;

prezzo ex factory (IVA esclusa): € 9.845,00;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 16.248,19;

Confezione: 4 mg - capsula rigida - uso orale - blister
(PVC/PCTFE) - 21 capsule - A.I.C. n. 042927044/E (in base 10) 18YO0Y4
(in base 32);

classe di rimborsabilita': «H»;

prezzo ex factory (IVA esclusa): € 9.845,00;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 16.248,19.

Innovazione terapeutica riconosciuta (si applicano comunque le
riduzioni temporanee di legge).

Sconto obbligatorio alle strutture pubbliche sul prezzo ex factory
come da condizioni negoziali.

Meccanismo di Success Fee come da condizioni negoziali.

Ai fini delle prescrizioni a carico del Servizio sanitario
nazionale, i centri utilizzatori specificatamente individuati dalle
Regioni, dovranno compilare la scheda raccolta dati informatizzata di
arruolamento che indica 1 pazienti eleggibili e 1la scheda di
follow-up, applicando le condizioni negoziali secondo le indicazioni
pubblicate sul sito dell'Agenzia, piattaforma web - all'indirizzo

ittp://www.gazzettaufficiale it/atto/stamna/serie oenerale/arioinaria
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https://www.agenziafarmaco.gov.it/registri/ che costituiscono parte
integrante della presente determinazione.

Nelle more della piena attuazione del registro di monitoraggio
web-based, onde garantire la disponibilita' del trattamento ai
pazienti le prescrizioni dovranno essere effettuate in accordo ai
criteri di eleggibilita' e appropriatezza prescrittiva riportati
nella documentazione consultabile sul portale istituzionale
dell'Agenzia:

http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/registri-farmaci-sott
oposti-monitoraggio.

I dati inerenti al trattamenti effettuati a partire dalla data di
entrata in vigore della presente determinazione, tramite la modalita’
cemporanea suindicata, dovranno essere successivamente riportaci
nella pilattaforma web, secondo l2 modalita' che saranno indicate nel
sitos
Attp://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/registri-farmaci-sottopos
ti-monitoraggio.

Validita' del contratto: 24 mesi.

Art. 2

Classificazion2 ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Imnovids»
(pomalidomide) e' la seguents: medicinale aoggn to a prescrizione
medica limitativa, da rinnovare vol*a per olta vendibile al
pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di ;pecialisti =
oncologo, ematologo, internista (RN R Y e

Art. 3

Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal quindicesimo giorno
successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana, e sara' notificata alla societa’' titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio.

Roma, 22 luglio 2015

Il direttore generale: Pani

N

1ttp://www.gazzettaufficiale.it/atto/stamna/serie senerale/originario 1R/0R/201A
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Allegato n"'___;%___,_._ alla deliberazione
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Celgene
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Spett.le as D
Az. USL n. 5 ORISTANO A‘“"ﬁ%ﬁ YT ZEL ot s
SERVIZIO PROVVEDITORATO Prot, MLCUSL O] da CZ((LJ%{ s

Via Carducci, 35
WG 70 DIEGSTANG - OR

e-mail provveditorato@asloristano.it
paole.gasparotto@asloristano.it

Milano, 25/03/2016
Prot.N. 074.16/off
Rif. Vs Prot. n. PG/2016/16175/PG del 14/03/2016

OGGETTO : OFFERTA PER LA FORNITURA DELLA SPECIALITA' MEDICINALE IMNOVID

La sottoscritta Dr.ssa Maria Elena Soffientini, nata a Torino il 09/09/1965, residente in via del
Roccolo, 17/3, Arenzano GE,Codice Fiscale SFFMLN65P491.219P, in qualitd di Procuratore,
della societa Celgene s.r.l. sede legale in Via Mike Bongiorno n°13, 20124 Milano, C.F./P. IVA
04947170967, iscritta all'Ufficio Registro delle Imprese presso la C.C.I.A.A. di Milano al n.
04947170967 dal 25/07/2005 - Iscrizione R.E.A. n. 1784324 , Vi informa che a far data dal 20
Agosto 2015 per la specialita medicinale Imnovid (Pomalidomide), saranno applicabili le
seguenti condizioni di acquisto , come da Determina AIFA n. 999/2015 del 22 luglio 2015, G.U.
n. 180 del 5 agosto 2015:

Principio attivo: Pomalidomide

IMNOVID 4MG 21CPS

Conf. da: 21 cps

Reg. Min. Sanita: 042927044 /E - ATC: LO4AX06

- Fascia: H - IVA: 10%

Prezzo a confezione ex-factory (senza IVA): € 8.885,04575
(ottomilaottocentoottantacinque,zeroquattromilacinquecentosettantacinque)

Prezzo unitario ex-factory (senza IVA): € 423,09742
(quattrocentoventitre,zeronovemilasettecentoquarantadue)

Sconto su Pr. ex-factory: 12,00% (dodici,zerozero percento)

Prezzo confezione offerto (senza IVA) € 7.818,90000 (settemilaottocentodiciotto,novantamila)
Prezzo unitario offerto (senza IVA) € 372,3285238
(trecentosettantadue,tremilioniduecentoottantacinquemiladuecentotrentotto)
Quantita offerta 84

Totale fornitura (senza IVA) € 31.275,60 (trentunomiladuecentosettantacinque,sessanta)
Totale fornitura (con IVA) € 34.403,16 (trentaquattromilaquattrocentotre,sedici)

Si precisa inoltre che |’Azienda, come indicato nella Determina AIFA n. 999/2015 del 22 luglio
2015, G.U. n. 180 del 5 agosto 2015, applichera, per la fornitura di IMNOVID da utilizzare nella
terapia indicata per la cura di ciascun paziente, un meccanismo di fatturazione basato sul c.d.
Success Fee con le seguenti modalita:

Celgene S.r.l. — Via Mike Bongiorno n* 13 - 20124 Milano - Italia
P.IVA 04947170967 - Tel. +39 02.91434100 - Fax +39 91434180 — www.celgene.il
Societa soggetta a coordinamento di Celgene Management S.a.r.l.
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- pazienti che interromperanno la terapia dopo il primo o dopo il secondo ciclo: & il caso
dell’esito negativo della terapia. In questa ipotesi, visto lo schema negoziale utilizzato, non si
perfezionera alcuna vendita. In ragione di cid, I’Azienda non emettera fattura e non addebitera
'TVA all’Ente. L'Ente avrd I'onere di inviare tempestivamente all’Azienda le Schede di fine
Eiiataenic {6 LPEEIHCE  entic o non il e withnl - aal  tennine  aeii’uitinic cicle
somiministralo). li ogni caso se i'fziends non ricevers le Schede di fine trattamento entro un
anno dalla consegna o spedizione della fornitura di IMNOVID, l'operazione si considerera
effettuata ai sensi dell'art. 5 del DPR 633/1972 e la stessa avra l'onere di emettere regolare
fattura;

- pazienti che inizieranno il terzo ciclo di trattamento: & il caso dell’esito positivo della terapia.
Solo in questa ipotesi, visto lo schema negoziale utilizzato, la vendita si considera effettuata.
L'Azienda, pertanto, fatturera l'intero ammontare della terapia (1° ciclo, 2° ciclo e 3° ciclo) al
momento della richiesta di somministrazione della terza confezione del farmaco ovvero entro
un anno dalla consegna dello stesso. A

Ai fini delle prescrizioni a carico del SSN, i centri utilizzatori specificatamente individuati dalle
Regioni, dovranno compilare la scheda raccolta dati informatizzata di arruolamento che indica i
pazienti eleggibili e la scheda di follow-up, applicando le condizioni negoziali secondo le
indicazioni pubblicate sul sito dell’AIFA.

Nelle more della piena attuazione del registro di monitoraggio web-based, onde garantire la
disponibilita del trattamento ai pazienti le prescrizioni dovranno essere effettuate in accordo ai
criteri di eleggibilitd e appropriatezza prescrittiva riportati nella documentazione consultabile
sul portale istituzionale dell’Agenzia:
http://www.aqenziafarmaco.qov.it/it/content/reqistri—farrnaci—sottooosti-monitoraqqio.

I dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dalla data di entrata in vigore della richiamata
determina AIFA , tramite la modalita temporanea suindicata, dovranno essere
successivamente riportati nella piattaforma web, secondo le modalita che saranno indicate nel
sito: htto://www.aqenziafarmaco.qov.it/it/content/reqistri‘farmaci-sottoposti-monitoraqqio.

Cordiali Saluti,

Celgene S.r.l. - Via Mike Bongiorno n*® 13 - 20124 Milano — italia
P.IVA 04947170967 ~ Tel. +39 02.91434100 — Fax +39 91434180 — veww celgene.it f\9/

Societa soggetta a coordinamento di Celgene Management S.a.r.l.



