AREA POLITICHE PER LA PROMOZIONE
SE(G;LOIR E DELLA SALUTE DELLE PERSONE
E DELLE PARI OPPORTUNITA

SERVIZIO PROGRAMMAZIONE ASSISTENZA TERRITORIALE E
PREVENZIONE

Ufficio Politiche del Farmaco e dell’ Emergenza/Urgenza

aoo_152/ 147 det 147 BEN 2014

PROTOCOLLO USCITA

Trasmissione a mezzo fax Ai Direttori Generali

posta elettronica ai sensi -delle Aziende Sanitarie Locali

delfart.47 del D. Lgs n. 82/2005 -degli IRCCS ed Enti Ecclesiastici
- delle AA.0O.

{e per il loro tramite alle U.O. di Farmacia Osp.)

Ai Direttori delle Aree Farmaceutiche delle AA.SS.LL.
Ai Rappresentanti delle Organ. Sindacali MMG e PLS
Ai Pres. Federfarma Provinciali

Ai Pres.Ordine dei Medici Provinciali

Assofarm Puglia

Loro Sedi

Oggetto: Trasmissione Determinazioni AIFA.

Si trasmettono, in allegato per opportuna conoscenza, le seguenti determinazioni
AlFA:

1.Rettifica determinazione n.1009 del 14/11/2013

2.Rettifica determina n.947 del 04/11/2013

3.Determina n.1141 del 12/12/2013

4.Determina n.1140 del 12/12/2013

5.Determina n.1155 del 12/12/2013

6.Determina n.1139 del 12/12/2013

7.Rettifica determinazione n.2325 del 25/05/2011

8.Determinan. 1138 del 12/12/2013

Si raccomanda la massima divulgazione a tutti gli operatori sanitari interessati.
Cordialmente,

AP

| Dirigente dell’ Ufficio

i -
maﬂm

www regione.puglia.it

UFficio Politiche del Farmaco ed Emergenza / Urgenza
Via Gentile, 52 - 70126 Bari - Tel: 080 5403203 - Fax: 080 5409234
mail: a.palagiano@regione.puglia.it - pec: farmaceutica.regione@pec.rupar.puglia.it
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i) le modalita per I'effetivazione dei pagamenti eventualmente
ngcessari, con le informazioni previste dall’art. 21.
_2. Con riferimento all’utilizzo di moduli e formulari, si applicano
le disposizioni previste dall’art. 35, comma 2, del decrelo.

Art. 21,

Pubblicazione delle informazioni necessarie per | 'effettuazione
ai pagamenti informatici

1. La CONSOB pubblica ¢ specifica nelle richieste di pagamento
il codice IBAN identificativo del conto di regolamento tramite 11 quale i
soggetti versanti possono effettuare i pagamenti.

Art, 22.
Differimento nella pubblicazione di documenti, informazioni e dati

1. In presenza di motivate esigenze di riservatezza o di segre-
to previsto dall’ordinamento, la CONSOB puo differire, wtalmenic o
parzialmente, ¢ ometiere, con provvedimento motivato, la pubblica-
zione di documentt, informazioni ¢ dati altrimenti prevista dal presente
Regolamento.

Capo IIf

11 RESPONSABILE PER LA TRASPARENZA

Art, 23,
Responsabile per la rasparenza

l. La Commissione nomina con delibera uno o pid Responsabili
per la trasparenza, di seguito «Responsabile». 11 nominativo del Re-
sponsabile ¢ indicato nel Programma triennale per la trasparenza ¢ Iin-
tegrita. Tl Responsabile svolge stabilmente un’attivita di indirizzo, di co-
ordinamento e di controllo sull’adempimento, da parte dei Responsabili
delle Divisioni e degli Uffici non caordinati nell”ambito delle Divisioni,
degli obblighi di pubblicazione previsti dal presente Regolamenta, ve-
rificando la completezza, |a chiarezza e I’ aggiornamento delle informa-
zioni pubblicate, nonché segnalando alla Commissione i casi di mancato
o ritardato adempimento degli obblighi di pubblicaziane.

2. 11 Responsabile provvede all’aggiomnamento del Programma
tricnnale per la trasparenza e |integrita. riferisce annualmente alla
Commissione in ordine all assolvimento degli obblighi di pubblicazio-

ne previsti dal presente Regelamento e assicura la regelare attuazione
dell"aceesso civico.

3. 1 Respunsabili deile Divisioni ¢ degli Uffici non coordinati
nell'ambito delle Divisioni garantiscono, ciascuno per le informazioni, i
dati e i documenti di prapria competenza, il tempestivo e regolare flusso
delle informazioni da pubblicare.

An. 24,
Violazione degli obblighi di trasparenza — Sancioni
1. L'inadempimento degli abblight di pubblicazione previsti dal
presente Regolamento o la mancata predisposizione del Programma
triennale per la trasparenza ¢ " integrita costituiscono clemento di valu-

tazione della responsabilita dirigenziale ¢ sono comungue valutati ai fini
della corresponsione della parte variabile della retribuzione,

2. Al Responsabile per la trasparenza ¢ ai Responsabili delle unita
organizzative indicati dall’art. 23, comma 3, si applica I'art. 46, com-
ma 2, del decreta.

Capo IV

DISPOSIZIONL FINALY

ATl 25,

Entrata in vigore

1. Il presente Regolamento entra in vigore il sessantesimo giomn
successivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana.

Art. 26,
Pritna adozione del Programma triennale
per la trasparenza e !'integrita

1. I Programma trienmale per la trasparenza ¢ |' integrita previsto
dall’art. 5 & inizialmente adottato nei sueeessivi sessanta giorni decor-
renti dall’entrata in vigore del presente Regolamerto.

13A10674

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Comunicato di rettifica relative all’estratto della determi-
nazione n. 1009/2013 del 14 novembre 2013 recante 'au-
torizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Fludarabina Actavis Ptey,

Nell'estratto della determinazione n. 1009/20 (3 del 14 novembre
2013, relativa al medicinale per uso umano FLUDARABINA ACTA-
VIS PTC, pubblicato nella Gazzetra LUifficiale del 6 dicembre 2013, serie
generale n. 286, supplemento ordinario n. 82, vista la documentazione
agli atti di questo ufficio si ritiene opportuno rettificase quanto scgue:

dove & scritto:

Confezigne: *25 mg/ml concentrato per soluzione iniettabile o per
infusione”™ 3 flaconcini in vetro da 2 ml - ATC n. 042158028 (in base 10)
186K YD (in base 32),

Classe di rimborsabilita: H.
Prezzo ex factory (1VA esclusa): € 368,68,
Prezzo al pubblico (1VA inclusa): € 633,23,

leggasi:
Cunfezione: “25 mg/ml concentrato per soluzione iniettabile o per

infusione™ 5 flaconcini in vetro da 2 ml - AIC n. 042158028 (in base 10)
186K YD (in basc 32).

Classe di rimborsabilita: 1L
Prezzu ex factory (1VA esclusa): € 383,68,
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 633.23.

13410699

MINISTERO DEGLI AFFARI ESTERI

Rilascio exequatur

Sicomunica che: jn data 12 dicembre 2013 il Ministro degli affari
esteri ha concessa I"exequarur al sig. Moreno Gabriclli, Console gene-
rate onarario della R cpubblica di Nicaragua in Firenze.

13A10752
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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 16 dicembre 2013.

Rettifica della determinazione n. 1089 del 2 dicembre
2013, relativa alle procedure di Payback - anno 2013,

IL DIRETTORE GENERALE

Vista la determinazione n. 1089/2013 del 2 dicembre
2013 relativaalle procedure di Payback - Anno 2013 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale del 3 dicembre 2013 - se-
rie generale - n. 283;

Considerata la documentazione agli atti di questo
ufficio;
Rettifica:

All’art. T punto 5 dove ¢ scritto:

.. prezzi massimi di cessione comprensivi
dell’'IVA... »;

leggasi:

«... prezzi massimi di cessione non comprensivi
dell’1VA... ».

Roma, 16 dicembre 2013

1 direttore generale: Pani

13410766

DETERMINA 16 dicembre 2013.

Rettifica della determinazione n. 947 del 4 novembre
2013, relativa al medicinale per uso umano «Actelsar HCT».

IL DIRETTORE GENERALE

Vista la determinazione n. 947/2013 del 4 novembre
2013 relativa al medicinale per uso umano «Actelsar
HCT» pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 16 novem-
bre 2013 - serie generale - n. 269;

Considerata la documentazione agli atti di questo
ufficio;

Rettifica:

In calce all’art. 1 si intenda aggiunto:

La classificazione di cui al presente articolo ha ef-
ficacia, ai sensi dell’art. 11, comma 1, del decreto-legge
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni,
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, dal giorno succes-
sivo alla data di scadenza del brevetto o del certificato di

protezione complementare, pubblicata dal Ministero del-
lo sviluppo economico.

Roma, 16 dicembre 2013

Il direttore generale. Pan)

13410701

COMMISSIONE NAZIONALE
PER LE SOCIETA E LA BORSA

DELIBERA 19 dicembre 2013.

Adozione del «Regolamento sul procedimento sanzionato-
rio della Consobx, ai sensi dell’articolo 24 della legge 28 di-
cembre 2005, n. 262 e successive modificazioni. (Delibera
n. 18750).

LA COMMISSIONE NAZIONALE
PER LE SOCIETA E LA BORSA

Vista la legge 7 giugno 1974, n. 216 e successive
modificazioni;

Visto il decreto legislativo 24 febbraio 1998, n. 58, re-
cante “Testo unico delle disposizioni in materia di inter-
mediazione finanziaria, ai sensi degli articoli § e 21 della
legge 6 febbraio 1996, n. 527, e successive modificazio-
ni nonché i relativi Regolamenti attuavi emanati dalla
CONSOB;

Visto I"art. 24 della legge 28 dicembre 2003, n. 262, re-
cante “Disposizioni per la tutela del risparmio e la disci-
plina dei mercati finanziari”, ¢ successive modificazioni;

Visti gli articoli 17, comma 7, e 26 del decreto legisla-
tivo 27 gennaio 2010, n. 39, di attuazione della direttiva
2006/43/CE, relativa alle “revisioni legali dei conti an-
nuali e dei conti consolidati™, e successive modificazioni;

Visto il “Regolamento concernente 1’organizzazione e
il funzionamento della Commissione Nazionale per le So-
cietd e la Borsa™, adottato con deliberazione n. 8674 del
17 novembre 1994 e successive modificazioni;

Vista la propria delibera n. 12697 del 2 agosto 2000,
recante “Regolamento concernente la determinazione del
termini di conclusione e delle unita organizzative respon-
sabili dei procedimenti sanzionatori della CONSOB”, e
successive modificazioni;

Vista la propria delibera n. 15086 del 21 giugno 2005,
recante “Disposizioni organizzative ¢ procedurali relative
all’applicazione di sanzioni amministrative ¢ istituzione
dell’Ufficio Sanzioni Amministrative™;

Vista la propria delibera n. 17581 del 7 luglio 2011, re-
cante “Ridefinizione dell’assetto organizzativo dell’Isti-
tuto”, come modificata dalle delibere n, 18287 del 25 lu-
glio 2012 e n. 18312 del 12 settembre 2012;

Vista la propria delibera n. 17582 del 7 luglio 2011,
recante *Definizione delle funzioni e det compiti deman-

6 B
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dati alle Unita Organizzative a seguito della ridefinizione
dell’assetto organizzativo dell’istituto”, come modificata
dalle delibere n. 18287 del 25 luglio 2012 ¢ n. 18312 del
12 settembre 2012;

Ritenuta la necessita di attuare i principi contenuti
nell’art. 24 della citata legge 28 dicembre 2005, n. 262,
e. per I'effetto, operare una complessiva revisione della
disciplina relativa al procedimento sanzionatorio della
Consob, informando la stessa a canoni di semplificazione
e tempestivitd e pienezza dei diritti di difesa;

Valutate le osservazioni formulate dai soggetti e dagli
organismi in risposta al documento di consultazione pub-
blicato in data 5 agosto 2013, recante il testo del Regola-
mento sul procedimento sanzionatorio della Consob;

Delibera:

Art. 1.

Adozione del Regolamento sul procedimento
sanzionatorio della CONSOB

E adottato il “Regolamento sul procedimento sanzio-
natorio della CONSOB ai sensi dell’art. 24 della legge
28 dicembre 2005 e successive modificazioni”. 11 Regola-
mento consta di nove articoli.

Art. 2,
Disposizioni finali

1. La presente delibera e ["annesso Regolamento sono
pubblicati nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana e nel Bollettino della CONSOB.

2. Dalla data di entrata in vigore del Regolamento
approvato con la presente delibera & abrogato il “Rego-
lamento concernente la determinazione dei termini di
conclusione e delle unitd organizzative responsabili det
procedimenti sanzionatori della Consob”, adottato dalla
Consob con delibera n. 12697 del 2 agosto 2000 e succes-
sive modificazioni.

3. Dalla data di entrata in vigore del Regolamento
approvato con la presente delibera sono altresi abrogati
gliarticoli 1, 2 e 3 della delibera n. 15086 del 21 giugno
2005, recante “Disposizioni organizzative e procedurali
relative all’applicazione di sanzioni amministrative e isti-
tuzione dell’Ufficio Sanzioni Amministrative” e modifi-
cato I’art. 4, comma 1, della medesima delibera con la
sostituzione delle parola “nell’art. 3” con “nella delibera

— 67 —

n. 18750 del 19 dicembre 2013, recante “Regolamento
sul procedimento sanzionatorio della Consob”,

Roma, 19 dicembre 2013

Il Presidente: VEgas

Regolamento gencrale sui  procedimenti  sanzionatori  della
CONSOB, at sensi dell’art. 24 delfa legge 28 dieembre 2005,
n. 262 e sucecssive modifieaziont.

CAPCO 1

[DISPOSIZIONT GENERALI

Art. 1.
Finalug e ambito di applicazione

1. 11 presente regalamento teea la disciplina generate del proce-
dimento sanzionatoria della Consab in applicazione dei principi della
piena conoscenza degli atti istruttori, del contraddittorio, della verba-
lizzazione nonché della distinzione tra funzioni istruttoric ¢ funzion
decisorie rispetto all’irregazione della sanzione,

Art. 2.
Responsabilita del procedimento

1. L'unita organizzativa responsabile del procedimento sanzionato-
rio & ' Ufficio Sanzioni Amministrative,

2. [l responsabile del procedimento sanzionatorio & il Responsabile
dell’UfTicio Sanzioni Amministrative. Essa puo assegnare Ja responsa-
bilita di singoli pracedimenti ad altro dipendente della stessa unitd orga-
nizzativa. Di tale asscgnazione ¢ data caomunicazione ai destinatari della
lettera di contestazione degli addebiti.

3. Ul responsabile del procedimento sanzionatorio assicura il le-
gittima, adeguata, campleto e tempestivo svolgimento dell istruttaria,
garantendo I"effettivita del diritto di difesa dei destinatari della letiera di
contestazione degli addebiti ¢ del contraddittorio.

Art. 3.

Comunicazioni relative al procedimento sanzionatorio

1. Le comunicazioni ¢ le notificazioni relative al procedimento san-
zionalorio sono elfetiuate presso la casella di posta clettronica certificata
(PEC) indicata atla Consob dai soggetti interessati o nelle altre forme
previste dall’ ordinamento vigentc.

CAroir

PROCEDIMENTO

Art 4.
Avvio del procedimento

L. L'avvio del pracedimento sanzionatorio & disposto a mezzo di
lettera di contestazione deghi addebiti sottoseritta congiuntamente dal
responsabile della Divisione competenie e dal Direttore Generale 0, su
delega di questultimo, dal Vice Direttare Generale. La contestazione
deglt addebiti ¢ effettuata entro i termine di centottanta giorni, ovvero
di trecentosessanta giomi se gli interessati risiedono o hamno la sede
all’estero, dall’accertamento compiuto sulla base degli elementi comun-
que acquisiti ¢ dei fatti emersi a seguito dell’attivita di vigilanza svolta
dalla Consob ¢ delle successive valutazion.
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Revoca, su rinuncia dell’autorizzazione all'immissione in
commercio det medicinale per uso umano «Hydergina»,

Con la determinazione n. aRM - 354/2013-2249 del 23 dicembre
2013 e stata revacata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreta legisla-
tivo 24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della ditta Defiarite Farmaceutica
SAT'autorizzazione all’immissione in commercio del sottoglencato me-
dicinale, nelle confezioni indicate:

Medicinale: HYDERGINA.

Confezione: 004198040.

Descrizione: « 1.5 mg compresse» 50 compresse,
Medicinale: HYDERGINA.

Confezione: 004198065,

Descrizione: «1 mg/ml soluziane orales | flacone da 45 ml.

13A 10697

AUTORITA DI BACINO DEI FIUMI ISONZO,
TAGLIAMENTO, LIVENZA, PIAVE,
BRENTA-BACCHIGLIONE

Aggiornamento delle tavole n. 20, 35, 36, 57, 58, 59, 61 del
Piano stralcio per I’assetto idrogeologico dei bacini idro-
grafici dei fiumi Isonzo Tagliamento, Piave, Brenta-Bac-
chiglione (PA1 4 bacini).

Si rende note che, in attuazione della Deliberazione detla Giunta
Regionale del Veneto n. 649/2013 ¢ ai sensi dell’art. 6 delle Norme di
attuazione del Piano stralcio per asseita idrogeclogico dei bacini idro-
grafici dei fiumi Isonzo, Tagliamento, Piave, Brenta-Bacehighione (PA1
4 bacini), sono state aggiornate, con decreto segretariale n. 3167 del
9 dicembre 2013, le tavole 20, 35, 36, 57, 58. 59, 61 del Piano in rela-
zione ad alcune zone di attenzione ricadenti nel territorio della provincia
di Padova (Mcstrine, Piazzola sul Brenta, Rubane) e della pravincia di
Vicenza (Caldogno, Camisano Vicentino, Grisignano di Zocco, Marano
Vieentino}.

I."aggiomamento avra efficacia dalla data di pubblicazione del pre-
sentc comunicata nella Gazzetta Ufficiale.

Copia del decreto € depositata presso I" Autorita di bacine dei fismi
Isonzo, Tagliamento, Piave, Brenta-Bacchiglione ¢ comunicazione del-
lo stesso ¢ data alla Regiane del Vencto, alla Provincia di Padova, alla
Provineia di Vicenza e ai Comuni sopraccitati.

I deereti sono altresi reperibili sul sito istituzionale dell” A utorita di
bacino www.adbve.it

13410694

CAMERA DI COMMERCIO, INDUSTRIA,
ARTIGIANATO E AGRICOLTURA
DI MASSA-CARRARA

Nomina del conservatore del registro imprese

La Giunta Camerale con deliberazione n. 141 del 17 dicembre 2013
ha deliberate di nominare Conservatore del registro imprese della Ca-
mera di Commercio Industria Artigianata e Agriceltura di Massa-Car-
rara con decorrenza 1° gennaio 2014 la dot.ssa Franecsca Cordiviola,

13A10746

MINISTERO DEGLI AFFARI ESTERI

Concessione di contributi, in favore di ONG, per la realiz-
zazione dei progetti di informazione ed educazione allo
svifuppo.

Si informano gli intercssati che le ONG riconosciute idonee dal
Ministero degli affari esteri possonc presentare le istanze per la con-
eessiane dei contributi per la realizzazione dei progetii di informazione
ed educazione allo sviluppe promeossi dalle organizzazioni non gover-
native. [l termine per la presentazione dei progetti & di sessanta giormni a
partire dalla data odierna.

l.e modalila di presentazione dei progetti. i formulari ed i facsi-
mile da utilizzare sono disponibili sul sito internet della dirczione ge-
nerale per la cooperazione allo sviluppo, www.cooperazioneatlosvi-
luppo.esteri.it 11 sito sard utilizzato per ogni successiva comunicazione
sull’argomento.

13A 10594

MINISTERO DELL'ECONOMIA
E DELLE FINANZE

Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo
del giorno 24 dicembre 2013

Tassi giomalieri di riferimento rilevati a titolo indieativo secon-
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche
centrali ¢ comunicati dalla Banca d'ltalia, adottabili, fra 1'altro, dallc
Amministrazioni statali ai sensi del deereto del Presidente della Repub-
blica 15 dicembre 2001, n. 482.

Dollaro USA ... . ... ... ... ... 1.3684
Yen. ... 142,66
Levbulgaro ........ . .. .. ... 0 L. 1.9558
Coromaceca........................... .. 27,536
Coronadanese . ........ ... ... ... ... ... 7,4603
LiraSterlina. . ............ ... ............ 0,83603
Fiorino ungherese . ......... ..., ... .... 267,14
Litas lituano ... ... ... . ... ... ... .. 3.4528
Latlettone . ... .. ... ..... ... ... . .... 0,7022
Lotypolacco. . ... L 4.1422
Nuavo lewromeno .. ... ... .. ... ... 4,4660
Caronasvedese ...........,. ... ... ...... 9.0013
Franeo svizzero ... . .. ... .. .. .., 1,2243
Coronaislandese ......................... X
Ceroma norvegese ........................ 8,4343
Kunacroata................ . ........ ... 17,6413
Rublorusso ... ... .. ... . ... .. ... .. ... .. 44,6875
Liratsrca . ... .. .. ... ... . ... ... ... 2,8476
Dollaro australiano. . ... ... ....... ... ... .. 1.5330
Real brasiliana. . ....... .. ... .. ... .. .. 3.2247
Dollarc canadesc .. ... ... ..., . .. ... . ... 1.4519
Yuancinese ... L. 8,3081
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DETERMINA 12 dicembre 2013,

Classificazione, ai sensi dell’art. 12, comma 5, della leg-
ge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano
«Ganfort», approvato con procedura centralizzata. {Deter-
minan, 1141/2013).

IL DIRETTORE GENERALE

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

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

Vista la legge 24 dicembre 1993 n. 537 e successive
maodificazioni con particolare riferimento all’art. § com-
ma 10 lettera ¢j;

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con 1 Ministri della funzione pubblica e dell’economiae
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante nor-
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell” Agenzia
ltaliana del Farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48
sopra citato, come modificato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e
delle finanze del 29 marzo 2012;

Visto il decreto del Ministro della Salute 8 novembre
2011, registrato all’Ufficio Centrale del Bilancio al Re-
gistro «Visti Semplici», Foglio n. 1282 del 14 novem-
bre 2011, con cui & stato nominato Direttore Generale
dell’ Agenzia ltaliana del Farmacao il prof. Luca Pani, con
decorrenza 16 novembre 2011;

Visto il decreto legge 13 settembre 2012, n. 158, con-
vertito, con maodificaziont dalla legge 8 novembre 2012
n. 189, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo
sviluppo del Paese mediante un pil alto livello di tutela
della salute» ed, in particolare, I"art. 12, comma 5;

Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento
Europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce
procedure comunitarie per I’autorizzazione ¢ la vigilanza
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce
I’ Agenzia europea per i medicinali;

Visto il Regolamento (CE) No 1901/2006 del Parla-
mento Europeo e del Consiglio del 12 Dicembre 2006
sut prodotti medicinali per uso pediatrico, recante modi-
fica del Regolamento (CEE) No. 1768/92, della Direttiva
2001/20/CE e del Regolamento (CE) No. 726/2004;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzerra Ufficiale delle Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2001, concernente |’ attuazione della
Direttiva 2001/83/CE e successive modificazionti, relati-
va ad un codice comunitario concernente i medicinali per
uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE;

Visto il Regolamento {CE) n. 1394/2007 de! Parlamen-
to Europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui me-
dicinali per terapie avanzate, recante modifica della di-
rettiva 2001/83/CE e del Regolamento (CE) n. 726/2004;

- 63

Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione Europea del
29 novembre 2013 che riporta la sintesi delle Decisioni
dell’Unione europea relative all’autorizzazione ali’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° ottobre al
31 ottobre 2013;

Visto il parere sul regime di classificazione ai fini della
fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio Assessment
Europeo, dalla Commissione Tecnico Scientifico (CTS)
di AIFA in data 5 dicembre 2013;

Determina:

Le nuove confezioni dei seguenti medicinali per uso
umano, corredate di numero di A.L.C. e classificazione ai
fini della fornitura: Ganfort.

Descritte in dettaglio nell’Allegato, che fa parte in-
tegrante del presente provvedimento, sono collocate in
apposita sezione della classe di cui all’art. 12, comma 5
della legge 8 novembre 2012 n. 189, denominata Classe
C {(nn), dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini del-
la rimborsabilitd, nelle more della presentazione da parte
della azienda interessata di una eventuale domanda di di-
versa classificazione.

Il titolare dell’ A.I.C., prima dell’inizio della commer-
cializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, alle
condizioni o limitazioni per quanto riguarda ’uso sicuro
ed efficace del medicinale e deve comunicare all’ AIFA -
Ufficio Prezzi & Rimborso - il prezzo ex factory, il prezzo
a! pubblico e la data di inizio deiia commercializzazione
del medicinale.

La presente delibera entra in vigore il giorno successi-
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale,

Roma. 12 dicembre 2013

1l direttore generale: Pani

ALLEGATO

[nserimento. in accorde all’art. 12, comma 5 della Legge 189/2012,
in apposita sezione (denominata Classe C {nn)) dedicata a1 farmaci non
ancora valutati ai fini della rimborsabilita nelie more della presentazio-
ne da parie dell’azienda interessata di un’eventuale domanda di diversa
classificazione.

Nuove confezioni di farmaci gid registrali mediante procedura
centralizzata,

GANFORT

Codice ATC - Principio Attivo: SGYEDS1 - Timolol, combinations.

Titolare: Allergan Pharmaceuticals lreland.

GUUE 29 novembre 2013,

[ndicaziani terapeutiche

Riduzione della pressione imtraocutare (P10O) in pazienti adulti con
glaucama ad angolo aperto o can ipertensione oculare, che non rispon-
dono adeguatamente ai beta-blaccantt o agli analoghi delle prostaglan-
dine per uso topico.

Modo di somministrazione

(ualora fosse necessario P impiego di pit di un medicinale oftal-
mico per uso topico, instillare ciaseun medicinale con un intervatlo di
almeno 5 minut: 1”uno dall” altro.

Quando si atilizza un’occlusione nasolacrimale o se st chivdono le
palpebre per 2 minuti, 1 assorbimento sistemico ¢ ridotto. Cid potrebbe
compartare una riduzione degli effetti indesideratt sistemici e un au-
mento dell”attivita locale.
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Confezioni autorizzate:
EU/1/06/340/003 - A.LC.: 037140035/E - 300 meg/mi/Smg/mil

coltirio,soluziong - uso oftalmico -conlenitori monodose (.DPE) 0.4 ml
- 5 contenitori monedose (LDPLE):;

EU/1/06/340/004 - AL.C.: 037140047/E - 300 meg/ml / Smg/
ml collirio. soluzione - uso eftalmico - contenitari monodose (LDPE)
0.4 ml - 30 contenitori monodose (LIPE);

EU/1/06/340/005 - ALC.: 037140030/E - 300 mcg/ml / Smg/
ml cellirio,soluzione - uso oftalmico - contenitori monodose (LDPE)
0,4 ml - 90 conlenitori monodose (LDPE).

Allre condizion e requisiti dell autorizzazione all immissione in commercio
Rapporti periodici di aggiomamento sulla sicurezza (PSUR)

Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
fornire gli PSUR per queslo medicinale conformemenie ai requisiti de-
finiti neli’elenco delle date di riferimento per I'Unione curopea (elenco
EURD) di cui all’art. 107¢(7) della Direttiva 2001/83/CE e pubblicato
sul sito web dei medicinali europei.

Coendizioni o limitazioni per quanto riguarda |'uso sicure ed efficace
del medicinale

Non pertinente,
Regtiue di dispensazione

Per le confezioni da 5 ¢ 30 contenitort monodose: Medicinale sog-
getto a prescrizione medica (RR).

Per la confezione da 90 contenitori: Medicinale utilizzabile esclusi-
vamente in ambiente ospedaliero o in sirutture ad esso assimilabili (OSP).

13410445

AUTORITA PER LE GARANZIE
NELLE COMUNICAZIONI

DELIBERA 12 dicembre 2013.

Disposizioni di attuazione della disciplina in materia di
comunicazione politica e di parita di accesso ai mezzij di in-
formazione relative alla campagna per il referendunt confer-
mativo indetto dalla Provincia antonoma di Bolzano per il
giorno 9 febbraio 2014, (Delibera n. 717/13/CONS).

L’AUTORITA’

Nella riunione del Consiglio del 12 dicembre 2013;

Vista la legge 31 luglio 1997, n. 249, recante «lstitu-
zione dell’ Autorita per le garanzie nelle comunicazioni e
norme sui sistemi delle telecomunicazioni e radiotelevisi-
vo» g, in particolare, I’art. {, comma 6, lett. b}, n. 9;

Vista la legge 22 febbraio 2000, n. 28, recante «Dispo-
sizioni per la parita di aceesso ai mezzi di informazione
durante le campagne elettorali e referendarie e per la co-
municazione politican;

Vista la legge 6 novembre 2003, n. 313, recante «Di-
sposizioni per 'attuazione del principio del pluralismo
nella programmazione delle emittenti radiofoniche e te-
levisive locali»;

Visto il decreto del Ministro delle comunicazioni
8 aprile 2004, recante il Codice di autoregolamentazione
di cui all’art. | 1-guarer della legge n. 28 del 2000,

Vista lalegge 23 novembre 2012, n. 215, recante «Dispo-
sizioni per promuovere il riequilibrio delle rappresentanze
di genere nei consigli e nelle giunte degli enti locali e net
consigli regionalt. Disposizioni in materia di pari opportu-
nita nella composizione delle commissioni di concorso nel-
le pubbliche amministrazioni» ed, in particolare, I’art. 4,
che nel modificare ’art. 1 della legge 22 febbraio 2000,

n. 28, aggiunge il comma 2-bis relativamente alla promo-
zione della pari opportunita tra donne e uomini nell’ambito
delle trasmissioni per la comunicazione politica;

Visto il decreto legislativo 31 luglio 2005, n. 177, re-
cante «Testo unico dei servizi di media audiovisivi e ra-
diofonici», ed, in particolare, gli artt. 3 e 7 (Testo unico);

Vista la legge 20 luglio 2004, n, 215, recante «Norme
in materia di risoluzione dei conflitti di interessi», come
modificata dalla legge 5 novembre 2004, n. 261;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 31 ago-
sto 1972, n. 670, recante «Approvazione del lesto unico
delle leggi costituzionali concernenti lo statuto speciale
per il Trentino - Alto Adige» e successive modifiche ed
integrazioni, ed, in particolare, I’art. 47;

Vista la legge della Provincia Autonoma di Bolzano
del 17 luglio 2002, n. 10, recante «Norme sul referendum
previsto dall’art. 47, comma 5, dello Statuto speciale per
il Trentino - Alto Adige»;

Visto il decreto del 18 novembre 2013, n. 310/2.1, re-
cante «Data di svolgimento del referendim confermati-
vo provinciale 2014, pubblicato nel Bollettino Ufficiale
della Regione Trentino-Alto Adige n. 48 del 26 novembre
2013, adottato dal Presidente della Provincia Autonoma
di Bolzano a seguito della seduta della Commissione per i
procedimenti referendari del 25 ottobre 2013, con la qua-
le & stata dichiarata la procedibilitd delle due richieste di
referendum confermativo relative alla legge provinciale
«Partecipazione civica in Alto Adige» del 6 giugno 2013,
presentate da consiglieri provinciali e sottoposte alla con-
sultazione referendaria con il seguente quesito: « Appro-
vate il testo di legge concernente Partecipazione civiea in
Alto Adige, approvata dal Consiglio provinciale il 6 giu-
gno 2013 e pubblicata sul Bollettino Uffictale della Re-
gione n. 26 del 235 giugno 2013?7»;

Vista la propria delibera n. 37/05/CSP del 16 maggio
2005, recante «Disposizioni di attuazione della disciplina
in materia di comunicazione politica e di parita di acces-
s0 ai mezzi di informazione relative alla campagna per il
referendum regionale parzialmente abrogativo della leg-
ge della Regione Sardegna 19 giugno 2001, n. 8, recan-
te “modifiche all’art. 6, comma 19, della legge regionale
24 aprife 2001, n. 6” indetto nella Regione Sardegna per
il giorno 12 giugno 2005», pubblicata nella Gazzerta Ufi-
ciale della Repubblica italiana n. 115 del 19 maggio 2005;

Vista la propria deliberan. 256/10/CSP del 9 dicembre
2010, recante «Regolamento in materia di pubblicazione
e diffusione dei sondaggi sui mezzi di comunicazione di
massa», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana n. 301 del 27 dicembre 2010;

Effettuate le consultazioni con la Commissione Parla-
mentare per 'indirizzo generale e la vigilanza dei servizi
radiotelevisivi, previste dalla legge 22 febbraio 2000, n. 28;

Udita la relazione del Commissario Francesco Postera-
ro, relatore ai sensi dell’art. 31 del «Regolamento concer-
nente I'organizzazione ed il funzionamento dell’ Autoritay;

Delibera:

Arficolo unico

1. Al fine di garantire imparzialiti e paritd di trattamen-
to tra i soggetti politict favorevoli o contrari al referen-
dum confermativo della legge provinciale «Partecipazio-
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Art, 3.
Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
PLENADREN (idrocortisone)

¢ la seguente:
Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa,

vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri
o di specialisti — endocrinologo {RRL)

Art. 4.
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, e sard notificata alla societa
titolare dell’ autorizzazione all*immissione in commercio

Roma, 12 dicembre 2012

H direttore generale: Pant

13410442

DETERMINA 12 dicembre 2013.

Classificazione, ai sensi dell’art. 12, comma 5, della leg-
ge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano
«Grastofil», a Oprovato con procedura centralizzata. (Deter-
mina n. 1140/2013).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto art. 48 del D.L. 30 settembre 2003, n. 269, con-
vertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, che istitui-
sce I’ Agenzia italiana del farmaco;

Vista la legge 24 dicembre 1993 n, 537 e successive
modificazioni con particolare riferimento aff’art. 8 com-
ma 10 lettera c);

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante nor-
me 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 Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione ¢ la semplificazione e dell’economia e
delle finanze del 29 marzo 2012;

Visto il decreto del Ministro della Salute 8 novembre
2011, registrato all’Ufficio Centrale del Bilancio al Re-
distro «Visti Semplici», foglio n. 1282 del 14 novem-

re 2011, con cui & stato nominato Direttore Generale
dell’Agenzia italiana del farmaco il prof, Luca Pani, con
decorrenza 16 novembre 2011;

— 61 —E

Visto il decreto legge 13 settembre 2012, n. 158, con-
vertito, con modificazioni dalla legge 8 novembre 2012
n. 189, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo
sviluppo del Paese mediante un pil alto livello di tutela
della salute» ed, in particolare, ’art, 12, comma 5;

Visto il regolamento (CE) n, 726/2004 del Parlamento
Europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce
procedure comunitarie per I’autorizzazione ¢ la vigilanza
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce
I’ Agenzia europea per i medicinali;

Visto il Regolamento (CE) n. 1901/2006 def Parlamen-
to Europeo ¢ del Consiglio def 12 dicembre 2006 sui pro-
dotti medicinali per uso pediatrico, recante modifica del
Regolamento (CEE) n. 1768/92, della Direttiva 2001/20/
CE e del Regolamento (CE) n. 726/2004;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetra Ufficiale delle Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2001, concernente I’attuazione della
Direttiva 2001/83/CE e successive modificazioni, relati-
va ad un codice comunitario concernente i medicinali per
uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE:

Visto il Regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamen-
to Europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui me-
dicinali per terapie avanzate, recante modifica delfla di-
rettiva 2001/83/CE e del Regolamento (CE) n. 726/2004;

Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione Europea del
29 novembre 2013 che riporta la sintesi delle Decisioni
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° ottobre al
31 ottobre 2013;

Visto il parere sul regime di classificazione ai fini della
fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio Assessment
Europeo, dalla Commissione Tecnico Scientifico (CTS)
di AIFA in data 5 dicembre 2013;

Determina:

Le confezioni dei seguenti medicinali per uso umano.,
generici‘equivalenti/biosimilari di nuova autorizzazio-
ne, corredate di numero di A.L.C. e classificazione ai fini
della fornitura:

GRASTOFIL

descritte in dettaglio nell*Allegato, che fa parte inte-
grante del presente provvedimento, sono collocate in
apposita sezione della classe di cul all*art. 12, comma §
della legge & novembre 2012 n. 189, denominata Classe
C (nn)}, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini del-
la rimborsabilitd, nelle more della presentazione da parte
della azienda interessata di una eventuale domanda di di-
versa classificazione.

1l titolare dell’ AlC, prima dell’inizio della commer-
cializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, alle
condizioni o limitazioni per quanto riguarda I'uso sicuro
ed efficace del medicinale e deve comunicare all’ AIFA -
Ufficio Prezzi & Rimborso - il prezzo ex factory, il prezzo
al pubblico e la data di inizio della commercializzazione
del medicinale.

La presente delibera entra in vigore i giorno successi-
vo alla sua pubblicazione nella Gazzerta Ufficiale.

Roma, 12 dicembre 2013

Il diretiore generale: Pani
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ALLEGATO

Inserimento, in accordo allarticolo 2, comma 5 della legge
n. 189/2012, in apposita sezione {denontizata Classe C (1)) dedicata ai
farmaei non ancora valutati ai fini detla rimborsabilita nelle mare della
presentazione da parte dell’azienda interessata di un’eventuale doman-
da di diversa elassificazione.

Generic/Equivalenti/Biosimilari di nuova registrazione mediante
procedura centralizcata

GRASTOFIL

Codice ATC - Principio attivo: LO3AAD2 - Filgrastim.
Timlare: Apotex Europe B.V,

GUUE 29 novembre 20{3.

Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Cio permctte-
ra fa rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurczza, Agli
operatori sanitari ¢ richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa
sospetta.

Vedere paragrafo 4.8 del Riassunio delle Caratteristiche del Prodot-
to per informazioni sulle modalita di segnalazione delle reazioni avverse.

Indicazion; terupeutiche

GRASTOFIL ¢ indicato per la riduzione della durata della neutro-
penia € dell’incidenza di neutropenia febbrile in pazienti adulti trattati
con chemioterapia citotossica standard per patologie maligne (con ["ec-
cezione della leucemia mieloide eronica e delle sindromi mielodispla-
stiche) e per Ia riduzione della durata della neutropenia in pazienti adulti
sottoposti a terapia mieloablativa seguita da trapianto di midollo osseo
considerati ad alto risehio di neutropenia grave prolungata.

GRASTOFIL ¢ indicato per la mobilizzazione deile cellule proge-
nitrici del sangue periferieo (peripheral blood progenitor cells, PBPC)
negli adulti.

Neti pazienti adulti con grave neutropenia congenita, ciclica o idio-
patica, conta assojuta di neutrofili (absolute neutrophil count, ANC) di
= 0,5 x 10%L e anamnesi di infezioni gravi o ricorrenti, la somministra-
zione a lungo termine di GRASTOFIL ¢ indicata per incremeitare la
conta dei neutrofili ¢ ridurre 1'incidenza e la durata degli eventi correlati
alle infezioni.

GRASTOFIL & indicato per il trattamento della neutropenia per-
sistente (ANC pari o inferiore a 1,0 x 10°/L) negli adulti eon infezione
avanzata da HIV, per ridurre il rischio di infezioni batteriche quando
altre opzioni per la gestione della neutropenia siang inadeguate.

Mado di somministrazione

L.a terapia con GRASTOFIL deve essere effettuata unicamente in
cevllaborazione con un centro oncologico con esperienza nel trattamenta
con il fattore stimolante le colonie granulocitarie (G-CSF) e in campo
ematologico, e che disponga delle attrezzature dingnostiche necessarie,
Le procedure di mobilizzazione ¢ aferesi devono essere effetivate in
eollaborazione con un centro di oneologia-ematologia eon esperienza
adcguata nel campo e presso il quale possa essere correttamente cffel-
tuato il monitoraggio delle cellule progenitrici ernopuoietiche.

Chemioterapia citotossica

I filgrastim pud esserc sommiristrato tramite iniezione solocuta-
ned quotidiana o in altemativa come infusione endovenosa quotidiana
diluito in glucosio 50 (5%) mg/m! in 30 minuti. Per ulterion istruzioni
sulla diluizione prima deila infusione vedere paragrafo 6.6 del Rias-
sunte delle Caratteristiche del Prodotto. La via sottocutanea & preferita
nella maggior parte dei casi. Vi é qualche evidenza da uro studio di
somministrazione in dose singola che la somministrazione endoveno-
sa pud abbreviare ta durata del’effetto. La rilevanza clinica di questo
dato in caso di somministrazione multipla non ¢ chiara. 1.3 scelta delia
via di somministrazipne deve dipendere dalle eondizipni cliniche indi-
viduali. Neglt studi elinici randomizzati, ¢ stata utilizzata una dose sot-
tocutanea di 23 MUMmi2/die (230 microgrammi/m2/dic) o meglio 4-8,4
microgrammi/kg/die.

Pacienti trattati con terapia mieloabiativa Seguita da trapianta di
midollo osseo

t filgrastim viene somministrato mediants infusione endovenosa
di breve durata di 30 minuti. o per via sottocutanea o endovenosa per
infusionc continua di 24 ore, in ogni caso. dope diluizione in 20 ml
di glucosio (5%} soluzione di 50 ma/nl. Per ulteriari informazioni
riguardo alta diluizione con soluzione di glucosia 50 mg/mt (3%) pri-
ma dell’infusione vedere paragrafo 6.6 del Riassunto delle Caratteri-
stiche de! Prodotto.

Pazienti con mobilizzazione delle PRPC

Per la mobilizzazione delle PBPC in pazienti sottoposti a terapia
mielosoppressiva o micloablativa seguita da trapianto autologo di PBPC
la dose raceomandata di filgrastim pud cssere somministrata come sin-
gola iniezione sottocutanea quotidiana o una infusione continua sotto-
cutanca della durata di 24 ore. Per le infusioni, il Rlgrastim deve essere
diluito in 20 ml di glucosio (5%) soluzione di 50 mg/ml. Per ulteriori
informazioni riguardo alla diluizione con soluzione di glucosio 50 mg/
ml (5%) prima dell'infusione vedere paragrafo 6.6 de! Riassunto delle
Caratteristiche del Prodstto.

Pazienti con NCG

Neutropenia congenita, idiopatica o ciclica: filgrastim deve esscre
somministrato per viz sottoculanea in dose singola o in dosi frazionate.
Filgrastim deve essere somministrato quotidianamente,

Pazienti con infezione dg HIV

Per il recupere della neutropenia e il mantenimento della conta dei
neutrpfili formale in pazienti con infezione da HIV, il flgrastim viene
somministrato per via sottocutanea.

Confezioni autorizzate:

LEU//13/877/001 - ALC.: 0. 043068016 /E

30 mu/0,5 ml di soluzione iniettabile o per infusione in siringa
prerienipita - uso sotfocutaneo o uso eadovenoso - siringa preriempita
(vetro) 0,5 wif - 1 siringa preriempita monouso;

EU//13/877/002 - A1.C.: n. 043068028 /E

30 mu/0,5 ml soluzione miettabile o per infusione in siringa pre-
tiempita - uso sottocutaneo o endovenoso - siringa preriempita (vetro)
0,5 m| - 5 siringhe preriempite monouso;

CU/IZ13/8T7/003 - A.L.C.: n. 043068030 /E

48 mu/0.5 ml soluzione iniettabile o per infusione in siringa pre-
Tiempita - uso soltbcutance o endovenoso - siringa preriempita (vetro}
0.5 ml - | siringa prericmpita monouso;

EU/I/13/877/004 - ALLC.: n. 043068042 /E

48 mu/0,5 m! soluricne iniettabile o per infusione in siringa pre-
Tiempita - uso sottocutaneo o enrdovenoso - siringa preriempita (vetro)
0.5 ml - 5 siringhe preriempite monouso.

Altre condizioni ¢ requisiti dell autorizzazione all immissione in
COMMEreio.

Rapporti periodici di aggiornamento suilg sicure=za (PS LR}

It titolare dell”autorizzazione all'immissione in commereio deve
fornire gli PSUR per questo medicinale confornemente aj requisiti de-
finitt nel”elence delle date di riferimento per I'Unione europea (elenco
EURD) di eui all’art 107-quarer, par. 7 della direttiva 2001/83/CL e
pubblicato sul sito web dei medicinali europei.

Cordizioni o limitaziont per quanio riguarda i'uso sicura ed efficace
del medicinale

Puana di gestione del rischio (RMP)

11 titolare dell*autorizzazione all’ immissione in commereio deve
effettuare le attivitd e ghi interventi di farmacovigilanza richiesti e det-
tagliati nel RMP concordato e presentato nel modula 1.8.2 dell autoriz-
zazione all'immissinne in commereio e qualsiasi successivo aggiorna-
mento concordato del RMP.

11 RMP aggiornato deve essere presentato:

su richiesta dell” Agenzia europea per i medicinali;

ogni volta che i sistema di gestione dei rischio & modificato, in
particolare a seguito def ricevimento di nuove informazioni che possono
portare aun cambiamento significativo def profilo beneficio/rischio o al

risultato del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio),

Se Ie date per la presentazione di un PSUR ¢ I'aggiomamento di un
RMP coincidono, possono essere presentate allo stesso tempo.

Regime df dispensa-ione

Medicinale soggetto a proserizione medica limitativa, vendibile al
pubblieo su preserizione di centri ospedalieri o di specialisti - encotogo
- ematologo {(RRL).

13A10444
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Visto che il termine per proporre osservazioni e contro-
deduzioni ¢ scaduto senza che all’ Amministrazione siano
pervenute comunicaziont da parte degli interessati;

Vista la proposta con la quale la Direzione generale per
le piccole e medie imprese e gli enti cooperativi, all’esito
dell’istruttoria condotta, richiede 1’adozione del provve-
dimento di sottoposizione della cooperativa in oggetto
alla procedura di liquidazione coatta amministrativa;

Visto 'art. 2545-terdecies c.c. e ritenuto di dover di-
sporre la liquidazione coatta amministrativa della suddet-
ta societa;

Visto ’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, 1. 267,

Tenuto conto, ai sensi dell’art. 9 della legge 17 luglio
1975, n. 400, delle designazioni delV Associazione naziona-
le di rappresentanza alla quale il sodalizio risulta aderente;

Decreta:

Art. 1.

La societd cooperativa “CQ.SER. Societd Cooperativa
- in liquidazione™”, con sede in Frosinone (codice fiscale
02493660605), & posta in liquidazione coatta amministra-
tiva, ai sensi dell’art. 2545-ferdecies c.c.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, & nominata commissario
Hquidatore la rag. Danieta Del Pio, nata a Roma it 3 giu-
gno 1958, ivi domiciliata in Viale dei Promontori n, 438,

Art. 2.

Con successivo provvedimento sara definito il tratta-
mento economico del commissario liquidatore ai sensi
della legislazione vigente.

Il presente decreto sard pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

Il presente provvedimento potra essere impugnato din-
nanzi al competente Tribunale amministrativo regionale,
ovvero a mezzo di ricorso straordinario direttamente al
Presidente della Repubblica ove ne sussistano i presup-
posti di legge.

Roma, 15 novembre 2013

D'ordine del Ministro
il Capo di Gabinetto
£ ACCARDI

13410383

DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 12 dicembre 2013.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Omepra-
zolo Ranbaxy Italia» ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della
legge 24 dicembre 1993, n. 537. (Determina n. 1155/2013).

IL DIRETTORE GENERALE

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

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

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e
finanze in data 20 settembre 2004, n.245 recante norme
sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia
ltaliana del Farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48
sopra citato come modificato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e
delle finanze del 29 marzo 2012;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 45

Visto il decreto del Ministro della Salute dell’8 novem-
bre 2011, registrato dall’Ufficio Centrale del Bilancio al
Registro “Visti Semplici”, Foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui & stato nominato Direttore Genera-
le dell’ Agenzia italiana del farmaco il Prof. Luca Pani, a
decorrere dal 16 novembre 2011;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concemnente
“Interventi correttivi di finanza pubblica™ con particolare
riferimento all’art. 8;

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

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

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;
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Vista la determinazione 29 ottobre 2004 “Note AIFA
2004 (Revisione delle note CUF)”, pubblicata nel supple-
mento ordinario alla Gazzerta Ufficiale n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modificazioni;

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

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 pub-
blicata sulla Gazzetta Ufficiale, Serie Generale n. 227, del
29 settembre 2006 concernente “Manovra per il governo del-
la spesa farmaceutica convenzionata e non convenzionata™;

Visto il decreto con i] quale 1a societd RANBAXY ITA-
LIA §.P.A. & stata autorizzata all’immissione in commer-
cio del medicinale OMEPRAZOLO RANBAXY ITALIA;

Vista ta domanda con la quale la ditta RANBAXY
ITALIA S.P.A, ha chiesto la riclassificazione della con-
fezione da “20 mg capsule gastroresistenti” 14 capsule in
flacone HDPE;

Visto il parere della Commissione Tecnico-Scientifica
nella seduta del 08/10/2013;

Vista la deliberazione n. 26 del 19 novembre 2013 del
Consiglio di Amministrazione dell’ AIFA adottata su pro-
posta del Direttore Generale;

Determina:

Art. 1.
Classificazione ai fini della rimborsabilitc
11 medicinale OMEPRAZOLO RANBAXY ITALIA
nelle confezioni sotto indicate & classificato come segue:
Confezione

“20 mg capsule gastroresistenti”” 14 capsule in flacone
HDPE

AlC n. 040880243 (in base 10) 16Z1L.3M (in base 32)
Classe di rimborsabilita
A (nota 1-48)
Prezzo ex factory (1VA esclusa)
€ 3,60
Prezzo al pubblico (I1VA inclusa)
€6,75
Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
OMEPRAZOLO RANBAXY ITALIA & la seguente:

Medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).
Art, 3.
Disposizioni finali
La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale

della Repubblica italiana, e sara notificata alla societa ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio,

Roma, 12 dicembre 2013

Il direttore generale: Pani

13410440

DETERMINA 12 dicembre 2013,

Riclassificazione del medicinale per use umano «Hexvix»
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della tegge 24 dicembre
1993, n. 537. (Determina n. 1149/2013).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto 1"art. 48 del decreto legge 30 settembre 2003
n.269, convertito nella legge 24 novembre 2003.n.326 .
che Istituisce I’Agenzia Italiana def Farmaco;

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e deli’economia e
finanze in data 20 settembre 2004, n.245 recante norme
sull’'organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia
ltaliana del Farmaco, a norma del comma [3 dell’art. 48
sopra citato come modificato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e
delle finanze del 29 marzo 2012;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145

Visto il decreto del Ministro della Salute dell’8 novem-
bre 2011, registrato dall’Ufficio Centrale del Bilancio al
Registro “Visti Semplici”, Foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui & stato nominato Direttore Genera-
le 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. §;

Visto I’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre [996.
n. 662, recante “Misure di razionalizzazione della finanza
pubblica”, che individua i margini della distribuzione per
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti;

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

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

Vista la defibera CIPE del 1° febbraio 2001;

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 “Note AIFA
2004 (Revisione delle note CUF)”, pubblicata nel supple-
mento ordinario alla Gazzenta Ufficiale n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modificazioni;

Vista fa determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata sulla Gazzetta Ufficiale, Setie Generale n. 156 del
7 luglio 2006;

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006
pubblicata sulla Gazzerta Ufficiale, Serie Generale
n, 227, del 29 settembre 2006 concernente “Manovra per
il governo della spesa farmaceutica convenzionata e non
convenzionata™;
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DETERMINA 12 dicembre 2013,

Classificazione, ai sensi dell’art. 12, comma 5, della leg-
ge 8 novembre 2012, n. 189, dei medicinali per uso umano
«Imatinib Medac ¢ Ovaleap», approvati con procedura cen-
tralizzata, (Determina n, 1139/2013).

IL DIRETTORE GENERALE

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

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

Vista la legge 24 dicembre 1993 n. 537 e successive
modificazioni con particolare riferimento all’art. 8 com-
ma 10 lettera¢);

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia ¢
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante nor-
me 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 Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e
delle finanze del 29 marzo 2012;

Visto il decreto del Ministro della salute 8 novembre
2011, registrato all’ Ufficio Centrale del Bilancio al Re-
gistro «Visti Semplici», foglio n. 1282 del 14 novem-
bre 2011, con cui & stato nominato direttore generale
dell’ Agenzia Italiana del Farmaco il prof. Luca Pani, con
decorrenza 16 novembre 201];

Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158,
convertito, con modificazioni dalla legge 8 novembre
2012 n. 189, recante «Disposizioni urgenti per pro-
muovere lo sviluppo del Paese mediante un pin alto li-
vello di tutela della salute» ed, in particolare, 1’art. 12,
comma 5;

Visto il Regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce
procedure comunitarie per I’autorizzazione e la vigilanza
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce
I’ Agenzia europea per i medicinali;

Visto il Regolamento (CE) n, 1901/2006 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui pro-
dotti medicinali per uso pediatrico, recante modifica del
Regolamento (CEE) n. 1768/92, della Direttiva 2001/20/
CE e del Regolamento (CE) n. 726/2004;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219,
pubblicato nella Gazzerra Ufficiale della Repubblica
italianan. 142 del 21 giugno 2001, concernente |’attua-
zione della Direttiva 2001/83/CE e successive modifi-
cazioni, relativa ad un codice comunitario concernen-
te i medicinali per uso umano, nonché della direttiva
2003/94/CE;

Visto it Regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parla-
mento europeo e del Coansiglio del 13 novembre 2007
sui medicinali per terapie avanzate, recante modifica
della direttiva 2001/83/CE e del Regolamento (CE)
n. 726/2004;

Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione Europea del
25 ottobre 2013 che riporta la sintesi delle Decisioni
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° settembre al
30 settembre 2013;

Visto il parere sul regime di classificazione ai fini della
fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio Assessment
Europeo, dalla Commissione Tecnico Scientifico (CTS)
di AIFA in data 8 novembre 2013;

Determina;

Le confezioni dei seguenti medicinali per uso umano,
generici/equivalenti/biosimilari di nuova autorizzazione,
corredate di numero di AIC e classificazione ai fini della
fornitura:

IMATINIB MEDAC
OVALEAP

descritte in dettaglio nell’ Allegato, che fa parte integrante
del presente provvedimento, sono collocate in apposita
sezione della classe di cui all’art. 12, comma 5 della leg-
ge 8 novembre 2012 n. 189, denominata Classe C (nn),
dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rim-
borsabilita, nelle more della presentazione da parte della
azienda interessata di una eventuale domanda di diversa
classificazione.

11 titolare dell’AlC, prima dell'inizio della commer-
cializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, alle
condizioni o limitazioni per quanto riguarda I’ uso sicuro
ed efficace del medicinale e deve comunicare alt’ AIFA -
Ufficio Prezzi & Rimborso - il prezzo ex factory, il prezzo
al pubblico e la data di inizio della commercializzazione
del medicinale.

La presente delibera entra in vigore il giorno successi-
vo alla sua pubblicazione in Gazzetta Ufficiale.

Roma, 12 dicembre 2013

Hdirettore generale: Pant

ALLEGATI

Inserimento, in accordo all’articolo 12, camma 35 della lepge
n, 18972012, ir apposita sezione (denominata Classe C (nn)) dedicala ai
farmaci non ancora vatulati ai fini defla rimborsabilita nelle more della
presentazione da parte dell’azienda interessala di un’eventuale doman-
da di diversa classificazione.

Generici / Equrvalenti / Biostmilari di nuova registracione median-
te procedura centralizcata,
IMATINIB MEDAC
Codice ATC. - Principio Atlive: LOLXEO] - Imatinib
Titolare: Medac Gesellschati Fur Klinische Spezialpraparate MI3H
GUUE 25 oltobre 2013
tndicazioni lerapeutiche
fmatinib medac ¢ indicato per il trattarmento di:
pazicnti pediatrici con leucemia micloide crenica (LMC) con
cromosoma Phifadelphia (ber-abl} positiva (Ph+) di nuova diagnosi, per
i quali il trapianto di midoflo ossca non ¢ considerato come trattamente
di prima linea,
pazienti pediatrici con LMC Ph+ in fase cronica dopo it fali-
mento della terapia con interferone-alfa, o in fase aceelerata,
pazienti adulti e pediatrici con LMC Ph+in crisi blastica,
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pazienti adulti con leucemia linfoblastica acuta con cromoso-
ma Philadelphia positivo (LLA Ph+) di nuova diagnosi integrato eon
chemioterapia,

pazienti adulti con LLA Ph+ recidivante o refrattaria come
monoterapia,

pazienti adulti con malattie miclodisplastiche/mieloproliferative
{MDS/MPD) associate a riarrangiamenti del gene del recettore per il
fattore di crescita di origine piastrinica (PDGER).

pazienti adulti con sindrome ipereosinafila avanzata (HES)
¢/0 con leucemia eosinofila cromica (LEC) eon riarrangiamento
FIPIL.1-PDGFRa.

pazienti adulti con dermatafibrosareoma protuberans (DFSP)
non resecabile e pazienti adulti con DFSP recidivante e/o metastatico
non elegibili per la chirurgia.

Leffetto di imatinib sull’ esiti del trapianto di midollo osseo non &
stato determinato.

Nei pazienti aduiti e pediatrici, ’efficacia di imatinib si basa sui
valori globali di risposta ematologica ¢ citogenetica e di sopravvivenza
libera da progressione nella LMC, su vatori di risposta cmatologica e
citogenetica nella LLA Ph+, MDS/MPD, su valori di risposta ematolo-
gica nelle HES/LEC ¢ su valori di risposta obiettiva nei pazientj adulti
con DFSP non operabili ¢/0 metastatiel. 1Vesperienza con imatinib in
pazienti con MDS/MPD associata a riarrangiamenti del gene PDGFR
€ molto limitata (vedere paragrafo 5.1 del Riassunto delle Caratteristi-
che del Prodotta). Non ci sono sperimentazioni cliniche controilate che
dimastrane un beneficio ¢linica ¢ un aumento della sopravvivenza per
queste patalogie, ad eccezione di quelle condotte nella LMC di nuova
diagnosi in fase cronica.

Modo di somministrazione

Laterapia deve essere inziata da un medica esperto nel trattamento
di pazienti eon turnori ematologici ¢ sareomi maligni, come appropriato.

Per dosi diverse da 400 mg ¢ da 800 mg sono disponibili capsule
da 100 mg.

Per dosi di 400 mg e oltre & disponibile una compressa (non divi-
sibile) da 400 mg.

La dose prescritta deve esscre somministrata per via orale, durante
un pasto ¢ con un abbondante bicchiere &’ acqua per ridurre 1l rischio di
irritazioni gastraintestinali. Dosi di 400 mg ¢ di 600 mg devono csse-
re somministrate in un’unica sonmministrazione giornaliera, mentre una
dose giomaliera di 800 mg deve essere somministrata come 400 mg due
volte al giorno, al mattino ¢ alla sera.

Per i pazienti che non riescono a deglutire le capsule (es. i pazienti
pediatrici), il contenuto puo essere sciolto in un biechicre di acqua mi-
nerale nan gassaia o succe di mela.

Confezioni aworizzate:

EU/1/13/876/001 AIC: 043026018/E - 100 mg - capsula rigida -
blister (PA-Alluminio/PVC/Alluminio) - 60 capsule rigide

EU/1/13/876/002 AIC: 043026020/E - 400 mg - capsula rigida -
blister (PA-Alluminio/PVC/Alluminio - 30 capsule rigide

Altre condizioni ¢ requisiti dell'autorizzazione all’immissione in
commereio

Rapporti periodici di aggiomamento sulla sicurezza (PSUR)

Al momento della coneessione dell autorizzazione all*immissione
in commercio, la presentazione degli PSUR non @ richiesta per questo
medicinale. Tultavia, il titolare dell*autorizzazione all’immissione in
commercio deve presentare gli PSUR per questo medicinale se il medi-
cinale ¢ inserito nefl elenco delle date di riferimento per I°Unione euro-
pea {clenca EURD) di cui alt’articolo 107-guater, par. 7 delta direttiva
2001/83/CE ¢ pubblicato sul sito web dei medicinali europei.

Condizioni o Limitazioni per quanto riguarda 1'uso sicuro ed effi-
cace del medicinale

Piano di gestione del rischio (RMP)

I titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
effettuare le attivita e gti interventi di farmacovigilanza richiesti e det-
tagliati net RMP concordata e presentato net modulo t.8.2 dell”autoriz-
zazione all'immissionc i commercio e qualsiasi successivo aggiama-
mento concordato del RMP.

— 21

1 RMP aggiomato deve essere presentato;
su richiesta dell” Agenzia curopea per i medicinali;
ogni volta che il sistema di gestione del rischio € medificato, in
particolare 4 seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono
portare & un cambiainento significativo del profilo beneficio/rischio o al
risultato del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minemizzazione del rischio).

Quande le date per 1a presentazione di un rapporto periodico di ag-
giornamento sulla sicurezza (PSUR) e I'aggiomamento del RMP cqin-
cidono, essi possano essere presentati allo stessa tempo.

Regime di dispensazione

Medicinale soggetta a prescrizione medica limitativa, da rinnavare
volta per volta, vendibile al pubblice su prescrizione di centri ospedatic-
1i 0 dh specialisti ~ oncologo — ematolago - intornista - (RNRL),
Generico / Equivalente 7 Biosimilare di muova registrazione
OVALEAP

Codice ATC - Principio Attivo: GO3GAO3 - Fotlitropin alfa

Titolare: Teva Pharma BV,

GUUE 23 ottobre 2013

Medicinale suttoposto a manitoraggio addizionale. Cid permette-
ra la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicwrezza, Agli
operatori sanitari ¢ richiesto i segnalare qualsiasi reazione avversa
sospetta.

Vedere paragrafo 4.8 del Riassunto delle Caratteristiche del Pro-
dotto per informazinni sulle modalita di segnalazione delle reazioni
avverse,

Indicazioni terapeutiche

Nella donna adulta:

Anovulazione {inclusa la sindrome dell’ovaio policistieo) in
donne che non rispondono al trattamento con clomifene citrato.

Stimolazione dello sviluppo follicolare multipla in donne sot-
toposte a tecniche di riproduzione assistita {Assisted Reproductive
Technology, ART), come la fertilizzaziane invitro (In Vitro Fertilisation,
TVF), trasferimento di gameti all interna delle tube o trasferimento dj
zigoti all’interno delle tube.

Ovaleap, in associazione ad una preparazione a base di ormone
luteinizzante (Lutcinising Hormone, LH), ¢ raccomandato per la stimo-
lazione dello sviluppa follicolare in donne con grave insufficienza di LH
ed FSE. Negli studi clinici tali pazienti venivano identificate in base a
livelli sierici di LH endogena < 12 UL/L.

Nell'uome adulto:

Ovaleap ¢ indicato nelta induzione della spermatopenesi in uo-
mini affeeti da ipogonadismo ipogonadatropo congenita o acquisito, in
associazione alla gonadotropina corionica umana (human Chorionic
Gonadotropin, 2CG).

Modo di somministrazione

11 trattamento con follitropina alfa deve essere iniziato souo la
supervisione di un medico esperte el trattamento dei disturbi della
fertilitd.

Ovaleap va somministrato per via sottocutanea. La prima iniezio-
ne di Ovaleap deve essere effettuata sotto diretta supervisione medica.
L’autosomministrazione di Ovaleap deve cssere effettuata unicamente
da pazicnti ben motivati, opportunamente addestrati ¢ che abbiane la
possibilita di consultare un esperto.

Poiché la cartuccia multidose di Ovaleap @ destinata a pii iniczio-
ni, ai pazienti devono essere fornite istruzioni chiare per evitare |'uso
scorretto della presentazione muttidose.

t.a cartuccia di Ovaleap & progettata per essere utitizzata esclusi-
vamenie ¢on la Ovaleap Pen, che ¢ venduta separatamente. Per [e istru-
zioni sulla sormministrazione con Ovaleap Pen, vedere il paragrafo 6.6.

Medicinale sottopusto a monitoraggio addizienale. Cio permette-
1a la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza, Agli
operatori sanitari & richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa
sospetla.

Vedere paragrafo 4.8 del Riassunt delle Caratteristiche del Pro-
dotta per informazioni sulle modalitd di segnalazione delle reazioni
avverse.

Confezioni autorizzate:

EU/1/13/871/001 - AIC: 043G29014/E - 300 UT/0,5 ml soluzione
iniettabile - uso sottocutanen - cartuccia (vetro tipo 1) Ovaleap pen - |
cartuccia ¢ 10 aghi per iniezione
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EU/1/13/871/002 - AIC: 043029026/E — 450 UI1/0,75 ml - solu-
zione iniettabile - uso sottocutaneo - cartuccia (vetro tipo /) Overleap
pen - | cartuccia e 10 aghi per iniezione

EU/1/13/871/003 - AIC: 043029038/E — 900 UI/L.5 mi - solu-
zione iniettabile - uso sottoculaneo - carluccia (vetro tipo /) Overleap
pen - 1 cartuccia e 20 aghi per iniezione

Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’ immissione in
COmMEreio

Rappuorti periodici di aggiomamento sulla sicurezza (PSUR)

11 titolare dellautorizzazione all’immissivne in commercio deve
fornire gli PSUR per questo medicinale conformemente ai requisiti de-
finiti nell’elenco delle date di riferimento per 1" Unione curopea (elenco
EURD) di cui all’articolo 107-guater, par. 7 della direttiva 2001/83/CE
¢ pubblicat sul sito web dei medicinali europei.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda I'uso sicuro ed ethi-
cace del medicinale

Piano di gestione del rischio (RMP)

11 titolare dell’autorizzazione all immissione in commercio deve
effettuare le attivita ¢ ghi interventi di farmacovigilanza richiesti e det-
tagliati nel RMP concordato € presentato nel modulo 1.8.2 dell’ autoriz-
zazione all’immissione in commercio e qualsiasi successivo aggiorna-
mento concerdato del RMP.

Incltre, il RMP aggiomaty deve essere presentato:

su richiesta dell’ Agenzta europea per i medicinali;

ogni volta che il sistema di gestione del rischio & medificato, in
particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono
portare a un cambiamento significative del profilo beneficiosrischio o al
risultate del raggiungimento di up importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio).

Se la presentazione dello PSUR ¢ del RMP aggiomato coincide,
PSUR ¢ RMP possono essere presentaki alio stesso tempe.

Regime di dispensazicne

Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa vendibile al
pubblico su prescrizione di ceniri ospedalieri o di specialisti - ginceolo-
go - endocrinelogo (RRL).

13A10392

COMITATO INTERMINISTERIALE
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA

DELIBERA 19 luglio 2013.

Programma delle infrasirutture strategiche (legge
n. 443/2001). Velocizzazione linea ferroviaria Catania-Siracusa,
adeguamento e raddoppio tratta Bicocca-Augusta. Reiterazio-
ne vincolo preordinato all’esproprio. (CUPJ11H03000150001).
{Dclibera n. 33/2013).

IL COMITATO INTERMINISTERIALE
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA

Vista la legge 21 dicembre 2001, n. 443, che, all’art. |,
ha stabilito che le infrastrutture pubbliche e private e gli
insediamenti strategici e di preminente interesse nazio-
nale, da realizzare per la modemnizzazione e lo sviluppo
del Paese, vengano individuati dal Governo attraverso un
Programma formulato secondo i criteri e le indicazioni
procedurali contenuti nello stesso articolo, demandando
a questo Comitato di approvare, in sede di prima appli-
cazione della legge, il suddetto programma entro il 31 di-
cembre 2001;

g

Vista la legge 1° agosto 2002, n, 166, che all’art. 13
- oltre ad autorizzare limiti di impegno quindicennali
per la progettazione e la realizzazione delle opere inclu-
se nel Programma approvato da questo Comitato - reca
modifiche al menzionate art. 1 della legge n. 443/2001,
prevedendo in particolare che le opere medesime siano
comprese in Intese Generali Quadro tra il Governo ed
ogni singola Regione o Provincia autonoma al fine del
congiunte coordinamento e della realizzazione degli
interventi;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 8 giu-
gno 2001, n. 327, recante il testo unico delle disposizioni
legislative e regolamentari in materia di espropriazione
per pubblica utilita, e s.m.i;

Vista la legge 16 gennaio 2003, n. 3, recante «Dispo-
sizioni ordinamentali in materia di pubblica amministra-
zione» che, all*art. |1, dispone che a decorrere dal 1¢ gen-
naio 2003, ogni progetto di investimento pubblico deve
essere dotato di un Codice Unico di Progetto (CUP);

Visto il decreto Jegislativo 12 aprile 2006, n. 163, re-
cante il Codice dei contratti pubblici relativi a lavori, ser-
vizi e forniture in attuazione delle direttive 2004/17/CE e
2004/18/CE, e visti, in particolare:

— la parte 1, titolo 111, capo 1V, concernente «L.a-
vori relativi a infrastrutture strategiche e insediamenti
produttivi» ¢ specificamente I'art. 163, che attribuisce al
Ministero delle infrastrutture e dei trasporti la responsa-
bilita dell’istruttoria sulle infrastrutture strategiche, anche
avvalendosi di apposita «Struttura tecnica di missione»,
alla quale & demandata la responsabilitd di assicurare la
coerenza tra 1 contenuti della relazione istruttoria e la re-
lativa documentazione a supporto;

— Part. 165, comma 7-bis, il quale dispone che, per
le infrastrutture, 1 vincolo preordinato all’esproprio ha
durata di sette anni, decorrenti dalla data in cui diven-
ta efficace la delibera di questo Comitato che approva il
progetto preliminare dell’opera. Entro tale termine, pud
essere approvato il progetto definitivo che comporta la
dichiarazione di pubblica utilitd dell’opera. In caso di
mancata approvazione del progetto definitivp nel predet-
to termine, il vincoloe preordinato ali’esproprio decade e
trova applicazione la disciplina dettata dall’art. 9 del testo
unico in materia edilizia approvato con decreto del Pre-
sidente della Repubblica 6 giugno 2001, n. 380. Ove sia
necessario reiterare il vincolo preordinato all’esproprio.
la proposta & formulata a questo Comitato da parte del
Ministero delle infrastrutture e dei trasporti, su istanza
del soggetto aggiudicatore. La reiterazione del vincolo
¢ disposta con deliberazione motivata di questo Comi-
tato secondo quanto previsto dall’articolo n. 165, com-
ma 3, terzp e quarto periodo del citato decreto legislativo
n. 163/2006. La disposizione del comma 7-bis deroga alle
disposizioni del’art. 9, commi 2, 3 ¢ 4, del citato decreto
del Presidente della Repubblica n. 327/2001;

— P’art. 256, che ha abrogato il decreto legislativo
20 agosto 2002, n. 190, concernente la «Attuazione della
legge n. 443/2001 per la realizzazione delle infrastrutture
e degli insediamenti produttivi strategici e di interesse na-
zionale», come modificato dal decreto legislativo 17 ago-
sto 2005, n. 189;
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Determina:

Art. 1.
Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale PREZISTA nelle confezioni sotto indica-
te & classificato come segue:

Confezione

800 mg - compresse rivestite - uso orale - flacone
(HDPE) - 30 compresse - AIC n. 037634072/E (in base
10} 13WI0S (in base 32)

Classe di rimborsabilita «H».

Prezzo ex factory (IVA esclusa) € 479,88.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) € 792,00,
Validita del contratto: 24 mest.

Sconto obbligatorio alle Strutture pubbliche sul prezzo
ex factory come da condizioni negoziali,

Art. 2.
Classificaziane ai fini della fornitura
La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
PREZISTA ¢ la seguente: medicinale soggetto a prescri-
zione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, ven-
dibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di
specialisti - infettivologo (RNRL).
Art, 3.

Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, e sara notificata alla societa ti-
tolare dell’ autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 2 dicembre 2013

1l direttore generale: Pan

13A10347

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Comunicato di rettifica relative all’estratto della determina
n. 2325/2011 del 25 maggio 2011 recante I’autorizzazigne
all’immissione in commercio del medicinale per uso uma-
no «Letrozolo Doc Generici».

Nell'estratto della determinazione n. 23252011 del 25 maggio
2011. relativa al medicinale per uso umano LETROZOLO DOC Gene-
rict, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 10 giugno 2011, serie gene-
rale n. 133, supplemento ordinario 143, vista la documentazione agli atti
di questo ufficio si ritiene opportuno rettificare quanto segue:

si intenda aggiunto;

«Confezionamento secondario:

5.C.F. 8.N.C Di Giovenzana Roberto E Pelizzola Mirko Clandio -
ViaF. Barbarossa 7 - 26824 Cavenago D°Adda (LO} Itatia.n.

13A10435

-
MINISTERO DELLA SALUTE —

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio

del medicinale per uso veterinario «Cydectin 10% LA»
per bovini, -

Prowvedimento n. 866 del 26 novenmbre 2013

Medicinaleveterinasic CYDECTIN L0% LA per bovini.
Procedura mutue riconoscimento n. FR/V/0155/00 1/1A/008/G
Confezioni:

flacone da 50 ml - A.1.C. n. 103760017;

flacone da 200 ml - A.1.C. 1. 103760029,

Titolare A.1.C.; Pfizer Italia S.r1. con sede legale e domicilio fiscale
in Latina - Via [sonzo, 7t - codice fiscale n. 06954380[57.

Oggetto del provvedimento:

Variazione tipo TA - A5 a: modifica nome sito produttivo ¢ re-
sponsabile del rilascio dei lotti,

I autorizzata, per il medicinale veterinario indicato in oggetto, la
modifica della denominazione dell’ officina respensabile della produzio-
ne e rilaseit lott:

da: Pfizer Olat, S.L.
a: Zoetis Manufacluring & Rescarch Spain, S.L.

L indirizziy rimane invariato: Ctra. Camprodon, s/n «La Ribas»
17813 Vall de Bianya Girona - Spagna.

1ot gia prodotti possono rimancre in commercio fino alla data di
scadenza indicata in etichetta.

Decorrenza di efficacia del provvedimento: Efficacia immediata,
13410314

Modifica dell’autorizzazione all'immissione in commercio
del medicinale per uso veterinario «Equest Pramox» gel
orale per cavalli,

Provvedimento n. 899 del 3 dicembre 2013

Medicinale veterinario EQUEST PRAMOX gel orale per cavalli.
Procedura di mutuo riconoscimento n, FR/V/0T61/01/11/15
Confeziunj:

scatela con una siringa - A 1.C. n. 103820015,

scatala con 10 sitinghe confezionate singolarmente - A.1C.
n. 103820027:

scatola con 20 siringhe confezionate singolarmente - A.LC.
n. 103820039,
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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 12 dicembre 2013.

Classificazione, ai sensi dell’art, 12, comma 5, della leg-
ge 8 novembre 2012, n. 189, di taluni medicinali per uso
umano, approvati con procedura centralizzata, (Determina
n. 1138/2013).

IL DIRETTORE GENERALE

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

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

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

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica ¢ dell’economia e
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante nor-
me 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 Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e
delle finanze del 29 marzo 2012;

Visto il decreto del Ministro della salute § novembre
2011, registrato all’Ufficio Centrale del Bilancio al Re-
gistro «Visti Semplici», foglio n. 1282 del 14 novem-
bre 2011, con cui ¢ stato nominato direttore generale
dell’Agenzia Htaliana del Farmaco il prof. Luca Pani, con
decorrenza 16 novembre 2011;

Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con-
vertito, con modificazioni dalla legge 8 novembre 2012
n. 189, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo
sviluppo del Paese mediante un pill alto livello di tutela
della salute» ed, in particolare, I*art. 12, comma 5;

Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 de! Parlamento
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce
procedure comunitarie per I"autorizzazione e la vigilanza
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce
I’ Agenzia europea per i medicinali;

Visto il Regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui pro-
dotti medicinali per uso pediatrico, recante modifica del
Regolamento (CEE) n. 1768/92, della Direttiva 2001/20/
CE e del Regolamento (CE) n. 726/2004;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale delle Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2001, concernente I"attuazione della
Direttiva 2001/83/CFE e successive modificazioni, relati-
va ad un codice comunitario concernente 1 medicinali per
uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE:

Visto il Regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parla-
mento europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui
medicinali per terapie avanzate, recante modifica della di-
rettiva 2001/83/CE e del Regolamento (CE) n. 726/2004;

Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione Europea del
25 ottobre 2013 che riporta la sintesi delle Decisioni
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal | settembre al
30 settembre 2013;

Visto il parere sul regime di classificazione ai fini delia
fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio Assessment
Europeo, dalla Commissione Tecnico Scientifico (CTS)
di AIFA in data 8 novembre 2013;

Determina;

Le confezioni dei seguenti medicinali per uso umano
di nuova autorizzazione, corredate di numero di AIC e
classificazione ai fini defla fornitura:

EVARREST:

GIOTRIF;

INCRESYNC;

TYBOST;

ULTIBRO BREEZHALER;
VIPDOMET;

VIPIDIA;

XOTERNA BREEZHALER;

descritte in dettaglio nell’ Allegato, che fa parte integrante
del presente provvedimento, sono collocate in apposita
sezione della classe di cui all’art. 12, comma 5 della leg-
ge 8 novembre 2012 n. 189, denominata Classe C (nn),
dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rim-
borsabilita, nelle more della presentazione da parte della
azienda interessata di una eventuale domanda di diversa
classificazione.

Il titolare dell’AIC, prina dell’inizio della commer-
cializzazione deve avere ottemperato. ove previsto, alle
condizioni o limitazioni per quanto riguarda ’uso sicuro
ed efficace del medicinale e deve comunicare all’ AIFA -
Ufficio Prezzi & Rimborso - il prezzo ex factory, il prezzo
al pubblico e la data di inizie della commercializzazione
del medicinale.

La presente delibera entra in vigore il giorno successi-
vo alla sua pubblicazione in Gazzetta Ufficiale.

Roma. 12 dicembre 2013

Hl direttore generale: Pani
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ALLEGATO

Inserimento, in accordo all'articolo 12, comma 5 della legge
n, 189/2012, in apposita sczionc (denominata Classe C (nn)) dedicata ai
farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita nelle more della
presentazione da parte dell’azienda interessata di un”eventuale doman-
da di diversa elassificazione.

Farmaci di nuova registrazione mediante procedura centralizzata,
EVARREST

Cadice ATC - Principio Atlive: BO2BC30 ~ Emostatici focali
- Associazioni

Titolare: Omrix Biopharmaceuticals N.V.

GUUE 25 ottobre 2013

Medicinale sottoposte a monitoraggio addizionale. Cid pennette-
ra la rapida identificazione di nuove informazioni sulfa sicurezza, Agli
operalori sanitari & richéiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa
saspetta.

Vedere paragrafo 4.8 del Riassunio delle Caratteristiche del Pro-
dotto per informazioni sulle modalitd di sepnalazione delle reazioni
avverse,

[ndicazioni terapeutiche

EVARREST ¢ indicata per gli adulti come trattanento di sostegno
in ambito chirurgico per il migtioramento dell emostasi {vedere il para-
grafo 5.1 del Riassunto delie Caratteristiche del Prodotto), laddove le
tradizionali tecniche chirurgiche sona insufficienti.

EVARREST centiene fibrinogeno umano e trombina winana come
rivestimento secce sulla superficie di una matrice composita assorbibite.
A comtatto eon i Liquidi fisiologici, ad esempio sangue, linfa o soluzione
fisiologica, 1 componenti del rivestimento si attivano e la reazione di
fibrinogeno ¢ trombing avvia 'ultina fase di coagulazione fisiologica
del sangue. 11 fibrinogeno viene convertito in monomeri di fibrina che
si polimerizzano spontaneamente formando un coagulo di fibrina che
mantiene ben salda la matrice aita superficie della ferita. I fattore XIH
endogeno catalizza quindi i legami a ponte tra i manomeri di fibrina,
creande una solida rete di fibrina meceanicamente stabile con ottime
praprietd adesive.

Modo di somministrazione

L'impiego di EVARREST ¢ destinato esclusivamente a chirurghi
esperti.

Medicinaie sotioposio a moaitoraggio addizionaie, Cio permette-
ra la rapida idenlificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli
vperatori sanitari € richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa
sospetta,

Vedere paragrafo 4.8 del Riassunto delle Caratteristiche del Pro-
dotto per informazioni sulle modalita di segnalazione delle reazioni
avverse.

Confezioni autorizzate:

EU/1/13/868/001 - AIC: 0430110 16/E - 8.1 mg 40 1U - matrice
sigillante - uso epilesionale - bustina di alluminio - matrice sigiliante
(10.2 cm = 10,2 em) - | matrice sigillante

Condizioni o limitazioni di fornitura ¢ utilizzo

Medicinali soggettl a prescrizione medica “limitlaiiva”, riservati
ail’uso in determinate aree specialistiche (vedere Riassunto delle Carat-
teristiche del Prodotto, Paragrafo 4.2).

Rilaseio ufficiale dei loti

In conlormita con ' Articole 114 della direttiva 2001/83/CE, il ri-
tascio ufficiale dei lotti & effettuato da un laboratorio di Stato o da un
[aboratorio destinato a tale scopo.

Altre condizioni ¢ requisiti dell’ autorizzazione all’ immissione in
commereio

Rapporti periodici di agpicrnamento sulla sicurezza (PSUR)

tl titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
presentare il primo PSUR per questo medicinale entro i sei mesi succes-
sivi all’autorizzazione. [n seguito, il titolare dell autorizzazione ali*im-
missione in eommercio deve inviare rapporti perodici di aggiomamen-
o sulla sicurezza (PSUR) relativi a questo prodofto. conlormemente
aj requisiti definiti nell’elence delie date di riferimento dell’Unione
Europea (elenco EURD) contenuto nell’ Articolo [07¢(7) delta Diret-
tiva 2001/83/EC e pubblicato nci portale web della Agenzia Furopea
dei Medicinali.

Condizioni o limitazioni per quante riguarda Fuso sicuro ed cffi-
cace del medicinale

— 13 — f

Piano di gestione del rischio (RMP)

13 vitolare dell autorizzazione ajl’immissione in commercio deve
effettuare le attivitd e gli interventi di farmacovigilanza richiesti ¢ det-
tagliali ncl RMP concordato e presentato nel modulo 1.8.2 deli’autoriz-
zazione ali immissione in commereio ¢ qualsiasi successivo aggiorna-
mente concordato def RMP.

[ RMP aggivrnato deve essere presentato:
su richiesta deli’ Agenzia europea per 1 medicinali;
ogni volta che il sistema di gestione del rischio & modificato, in
particolare a seguito del ricevimenta di nuove informazioni che possono
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o al
risultato del raggiungimenta di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di mimimizzazione del rischin).

Quando le date per [a presentarione di un rapporto periodico di ag-
giomamenlo sutia sicurezza (PSUR) ¢ "aggiornamento del RMP coin-
cidono, essi possono essere presentati atlo stesso tempo.

Regime di dispensazione

Medieinale utitizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o
in strutture ad esso assimilabiii (OSP).

Farmaco di nuova registrazione
GIOTRIF

Codice ATC - Principio Attivo: LOTXE13 - Alatinib

Titotare: Boehringer Ingelheim [ntemationat GMBH

GUUE 25 ottobre 2013

Medicinale sottopostd a monitoraggio addizionale. Cio permette-
ra la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli
operatori sanitari ¢ richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa
sospetta.

Vedere paragrafo 4.8 del Riassunto delle Caratteristiche del Pro-
dotto per informazioni sulle medalitd di segnalazione delle reazioni
avverse.

I[ndicazioni tcrapeutiche

GIOTRIF in monaterapia é indicato nel trattamento di pazien-
ti adulti naive agh inibitori tirosinehinasici del recettore del fattore di
creseita dell'epiderniide (EGFR-TKI) can carcinoma poimanare non
a piccole ecllule (NSCLC) localmente avanzato o metastatico con
mutazione(i) attivante(i) 'EGFR (vedere paragrafo 5.1 de! Riassunto
delle Caratteristiche del Prodeito).

Modu di somministrazione

thrauamento con GIOTRIF deve essere iniziato ¢ supervisionato
da un medico esperto nelluso di teraple antineoplastiche.

Lo stato della mutazione di EGFR deve essere stabilite prima
deli’inizio delta terapia con GIOTRIF. Quando si valuta lo staty delia
mutazione di EGFR di un paziente ¢ importante che venga scelta una
metodologia ben convalidata e robusta per evitare determinazione di
falsi negativi o falsi positivi. (vedere paragrafo 4.4 del Rinssunto delle
Caraticristiche del Prodotto).

Questo medicinale ¢ per uso orale. Le compresse deveno esser de-
glutite intere con deli’acqua. Se non ¢ possibile deglutire le compresse
intere, possono essere disperse in circa [00 mi di acqua non passata.
Non deve essere utilizzato aleun alteo liquide. La compressa deve esse-
re immersa neli’acqua senza frantumarla, mescoiando di tanto in tanto
per 15 minuti fino a che la compressa non si rompa in particelle moito
piccole.

La dispersione deve essere bevuta immediatamente. [I bicchicre
deve essere risciacquato con circa 100 mi di acqua che deve anch’essa
essere bevuta. La dispersione puo anche essere somministrala attraverso
sondino gastrico.

Medicinate sottoposto a monitoraggio addizionale. Cid permette-
T4 la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli
operatori sanitari ¢ richiesta di segnalare qualsiasi reazione avversa
sospelta.

Vedere paragrafo 4.8 del Riassunte delle Caratteristiche de! Pro-
dotto per informaziani sulle modalitd di segnalazione delle reazioni
avverse,

Confeziom autarizzate:

EU/1/13/879/001 AIC: 043023011/E - 20 mg - compressa rive-
stita con film - blister divisibile (PYC/PYDC) 7x | compresse

EU//13/879/002 AIC: 043023023/E - 20 mg - compressa rive-
stita con film - blister divisibile (PYC/PVDC) (41 compresse
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EU/1/13/879/003 AIC: 043023035/E - 20 mg - compressa rive-
stita con film - blister divisibile (PYC/PVDC) 28% 1 compresse
EU/1/13/879/004 AIC: 04302304 7/E - 30 mg - compressa rive-
stita con film - blister divisibile (PYC/PYDC) 71 compresse
EU/1/13/879/005 AIC: 043023050/ - 30 mg - compiressa rive-
stita con film - blister divisibile (PVC/PVDC) 14x1 compresse
EU/H/13/879/006 AIC: 043023062/E - 30 mg - compressa rive-
stita con film - blister divisibile (PVC/PVDC) 28% 1 compresse
EU//13/879/007 AIC: 043023074/E - 40 mig - compressa rive-
stita con film - biister divisibile (PVC/PVDC) 7x1 compresse
EU/E/13/879/008 AIC: 043023086/ - 40 mg - conpressa rive-
stita eon film - blister divisibile (PVC/PVDC) 14x1 compresse
EU/N/13/879/009 AIC: 043023098/ - 40 mg - compressa 1ive-
stita con film - blister divisibile (PVC/PVDC) 28%1 compresse
EU/1/13/879/010 AIC: 043023 100/E - 50 mg - compressa rive-
stita con film - blister divisibile (PVC/PVDC) 7 * 1 compresse
EU/T/13/879/011 AIC: 043023 }[2/E - 50 mg - compressa rive-
stita con film - blister divisibile (PVC/PVDC) 14x1 compresse
EU/L/13/879/012 AIC: 043023 124/E - 50 myg - compressa rive-
stita con film - blister divisibile (PVC/PVDC) 28] compresse

Condizioni ¢ limitazioni di fornitura ¢ utilizzo

Medictnale saggetto a preserizione medica limitaviva (vedere alle-
gato . riassunto delle caratieristiche del predotto, paragrafo 4.2).

Altre condizioni € requisiti deli’autorizzazione all’immissione tn
commercic

Rappeortt pericdici di aggiomamente sulla sicurezza (PSUR)

11 titelare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
presentare il primo PSUR per questo medicinale entro 6 mesi suceessivi
ali autorizzazione, In seguito, il titalare dell’autarizzazione all’ immis-
sione in eominereio presentera gli PSUR per questo medicinale eonfor-
memente ai requisite definiti nell’elenco delle date di riferimento per
I"Untone europea (elenco EURD) di cui allarticolo 107-quater, par.
7 della direttiva 2010/84/CE ¢ pubblicato sul sito web dei medicinali
europet.

Condizioni o limitazioni per guanto riguarda "uso sicuro ed effi-
cace del medicinale

Piano di gestione del rischio (RMP)

il titolare dell’awtorizzazione all’immissione in commercio deve
cffettuare le attivita ¢ gli intcrventi di farmacovigilanza richiesti ¢ det-
tagliatt net RMP concordate e presentato nel module 1.8.2 dell’auteriz-
zaziane all’immissione in commercio e qualsiasi suceessive aggiorna-
mento concordato del RMP.

It RMP aggiornato deve essere presentao:

su richiesta dell” Agenzia curopea per 1 medicinali;

ogni volta che it sistema di gestione def rischio ¢ modificato, in
particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono
portare a un carmbiamento significativo del profilo beneficio/rischio o al
risultate del raggiungimente di un importante cbiettivo (di farmacovigi-
lanza o di mimimizzazione del rischia).

Quando le date per la presentaziene di un rapporte periodico di ag-
giornamento sulla sicurezza (PSUR) ¢ ’aggiomamenio del RMP coin-
cidono, essi possono essere presentati alle stesso tempo,

Regime di dispensazione

Medicinale soggetio a preserizione medica limitativa, da rinnovare
volta per volta, vendibile al pubbiico su preserizione di centri ospedalie-
1t 0 di speetalisti - oncologo - (RNRL).

Farmaco di nuova registraziore
TYBOST

Codiee ATC - Principio Attivo: V03AXO03 - Cobicistat

Titolare: Gilead Sciences International Limited

GUUE 25 ottobre 2013

Medicinale sottoposte a monitoraggio addizionale. Cid permette-
rd la rapida identificazione di nuove informaziont sulla sicurczza. Agii
operaton sanitari & richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa
sospetta.

Vedere paragrafo 4.8 del Riassunto delle Caratteristiche del Pro-
dotlo per informazioni sulle modalitd &i segnalazione delle reazioni
avverse,

4

Indicazioni terapeutiche

Tybost ¢ indicato come petenziatare farmacocinetico di atazanavir
300 mig una volta al givmo o darunavir 800 mg una volta al giormo come
parte integrante di una terapia antiretrovirale di associazione in aduliti
infetti da virus dell’immunodeficienza umana | (HIV-1). Vedere para-
grafi 4.2, 4.4, 5.1 ¢ 5.2 del Riassunto dellc Caratteristiche del Prodotto.

Muode di somministrazione

Laterapia deve essere avviata da un medico esperto nel trattamento
dell"infezione da HIV.

Le eompresse di Tybost devono essere assunie una velta at gior-
no, per via orale, con il cibo (vedere paragrafo 5.2 del Riassunto delle
Caratteristiche del Prodotto). La compressa rivestita con film non deve
essere masticata o frantumata.

Medicinale sotlopasto a menitoraggio addizionale. Cié permeite-
ra [a rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli
operater: sanitari € richiesto di segnalare qualsiasi reazionc avversa
sospetta.

Vedere paragrafo 4.8 del Riassunto delle Caratteristiche del Pro-
dotto per informazioni sulle modalita di segnalazione delle reazionl
avverse,

Confezton autvrizzate:

EU/E/T3/872/001 AIC: 043032010/E - 150 mg compresse rive-

stite con film - uso omale - flacone (HDPE) - 1 flacone da 30 compresse
) EUM/E3/872/002 AIC: 043032022/E - 150 mg compresse rive-
stite con film - uso orale - flacone (HDPE) - 3 flacani da 30 compresse

Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in
ComnICTCio

Rapportt periodici di aggiomamento suila sicurezza (PSUR)

Il titolare dell’autorizzarione all’immissione in commercio deve
presentare il primo PSUR per questo medieinale entro 6 mesi suceessivi
all’ autorizzazione. In seguito, il titolare dellautorizzazione all”immis-
sione in canunercio presentera gli PSUR per questo medieinale confor-
memente ai requisitt definiti nell’elenca delle date di riferimento per
I"Unione curopea (elenco EURDY) di cui all’articoto 107-guater, par.
7 delta direttiva 2001/83/CE ¢ pubblicato sul sito web dei medieinali
europei.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda 1'uso sicuro cd cffi-
cace del medicinale

Piano di gestinne del rischio (RMP)

11 ritolare dell” auterizzazione allimmissione in commercio deve
effettuare le altivita e gl interventi di tammacovigilanza richiesti € det-
taghiati nel RMP concardato e presentato nel modulo 1.8.2 dell autoriz-
zazione all immassione in eommercio e qualsiasi suceessivo aggioma-
mento coneordato del RMP.

[ RMP aggiornato deve essere presentato:

su richiesta dell’ Agenzia europea per i medicinali;

ogni volta che (1 sistema di gestione del risehio ¢ modificato. i
particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono
portare a un cambiamento significative def profilo beneficio/rischio o al
risultate del raggiungimento di un importanie obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio).

Quando le date per la presentazione di un rapporio periodico di ag-
giomamento sulla sicurezza (PSUR) e I'aggiormamento del RMP coin-
etdono. esst possano esscre presentati alle stesso tempo.

Regime di dispensazione

Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare
volta per volta, vendibile al pubhlico su preserizione di centri ospedalie-
ri o di specialisti - infettivelogo — (RNRL).

Farmaco di nuova registrazione
VIPIDIA

Codice ATC - Principio Aitivo: A1OBHO04 - Alogliptin

Titolare: Takeda Pharma A/S

GUUE 25 ottebre 2013

Medicinale sottoposte a monitoraggio addizionale. Cié permette-
rd la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza, Agli
operatort sanitari ¢ richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa
sospetta.

Vedere paragrafo 4.8 del Riassunto delie Caratteristiche del Pro-
dotto per mformazioni sulle modalita di segnalazione delle reazioni
avverse,
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Indicazioni terapeutiche

Vipidia ¢ indicato negli adulti di etd pari o superiore a 18 anni
affetti da diabete mellito di tipo 2 per migliarare il controllo glicemico
in combinazione ad altri medicinali ipoglicemizzanii inclusa insulina,
quando questi, unitamente a dieta ed esercizio fisico, nen forniscono
un adeguato controlle glicemica (vedere paragrafi 4.4, 45 ¢ 3.1 del
Riassunto delle Caratteristiche del Prodntio per i dali disponihili sulle
diverse combinazioni).

Meodo di somministrazione

Uso orale.

Vipidia deve essere assunto una volta al giomo indipendentemente
dai pasti. Le compresse devono essere deglutite intere con acqua.

Se si dimenlica una dose, questa deve essere assunta non appena il
paziente se ne ricorda. Non deve essere assunta una dose doppia nello
stesso giormo.

Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Cid permelte-
ra la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli
operalori sanitari ¢ richiesto di scgnalare qualsiasi reazione avversa
sospetia.

Vedere paragrafo 4.8 del Riassunto delle Caratteristiche del Pro-
datta per informazioni sulle modalitd di segnalaziene delle reazioni
avverse.

Confezioni autorizzate:

EU/1/13/844/001 AIC: 043051010/E - 6,25 mg - compressa ri-
vestita can film - uso orate - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 10 compresse
EU/1/13/844/002 AIC: 043051022/E - 6,25 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 14 compresse
EU/1/13/844/003 AIC: 043051034/ - 6,25 mg - compressa Ti-
vestita con film - uso orale - blisier (PCTFE/PVC/ALL - 28 compresse
EU/1/13/844/004 A1C: 043051046/E - 6,25 mg - compresss ri-
vestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALLUY) - 30 compresse
EU/1/13/844/005 AIC: 04305 105%/E - 6,25 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - hlister (PCTFE/PVC/ALL - 56 compresse
EU/1/13/844/006 AIC: 043051061/E - 6,25 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - hlister (PCTFE/PVC/ALU) - 60 conipresse
EU/1/13/844/007 AIC: 043051073/E - 6.25 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (PCTILE/PVC/ALLY) - 90 campresse
EU/1/13/844/008 AIC: 04305 |085/E - 6,25 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALL) - 98 compresse
EU/1713/844/009 AIC: 04305 1097/E - 6,25 mg - compressa ri-
vestita con filin - uso orale - blister (PCTIE/PVC/ALUY - 100 compresse
EU/1/13/844/010 AIC: 043051109/E - 12,5 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PYC/ALU) - 10 compresse
EU//E3/844/011 AIC: G43051111/E - 12,5 mg - compressa 1i-
vestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALUY - 14 compresse
EUA/13/844/012 AIC: 043051123/F - 12,5 mg - compressa ri-
vestita con filol - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALLL) - 28 compresse
EU/1/13/844/013 AIC: 043051135/E - 12,5 mg - compressa 1i-
vestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 30 compresse
EU/1/13/844/014 AIC: (43051147/F - 12,5 mg - compressa ri-
vestita con film - uso arale - blister (PCTFE/PVC/ALL) - 36 compresse
EU/1/13/844/015 AIC: 043051150/E - 12,5 mg - compressa ri-
vestita can film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 60 compresse
EU/1/13/844/016 AIC: 043051162/E - 12,5 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALL - 90 compresse
EU/1/13/844/017 ALC: 043051174/E - 12,5 mg - compressa ri-
vestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALL - 98 compresse
EU/1/13/844/0 18 AIC: 043051186/ - [2,5 mg - compressa rive-
stita con film - usa orale - biister (PCTFE/PVC/ALU) - 100 compresse
EU/1/13/844/019 ALC: 043051 198/L: - 25 mg - compressa Tive-
stita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 10 compresse
EUA/13/844/020 AIC: 043051200/ - 25 mg - compressa rive-
stita con film - usa orale - blister (PCTFE/PYC/ALU) - 14 compresse
EU/L/13/844/02 1 AIC: 04305121 2/E - 25 mg - compressa rive-
stita con film - usa orale - blister (PCTFE/PVC/ALL) - 28 compresse
EU/L/13/844/022 AIC: 043051224/E - 25 mg - compressa rive-
slita con film ~ uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 30 Compresse
EU/1/13/844/023 AIC: 043051236/F - 25 mg - compressa rive-
stita can film - uso orale - blisier (PCTFE/PVC/ALLU) - 56 compresse

EU/1/13/844/024 AIC: 043051248/E - 25 mg - compressa rive-
stita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALLD - 60 campresse

EU/1/13/844/025 AIC: 043051251/E - 25 mg - compressa rive-
stita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALUY - 90 compresse

EU/1/13/844/026 AIC: 043051263/E - 25 mg - compressa rive-
stita con film - uso orale - blisier (PCTFE/PVC/ALLU) - 98 compresse

EU/1/13/844/027 ALC: 043051275/E - 25 mg - compressa rive-
stita con film - usa oralc - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 100 compresse

Alire condizioni ¢ requisili deli’autorizzazione all’ immissione in
commereio

Rapponi periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)

It titolare dell’astorizzazione all’immissione in commercia deve
presentarc il primg PSUR per questa medicinale entro 6 mesi suceessivi
all’autorizzazione. [n seguito, il titolare dell” autorizzazione all*immis-
sione in commereio presentera gli PSUR per questo medicinale confor-
memente &i requisiti definiti nell’elenco delle date di riferimento per
1"Unione eurapea (efence EURD) di cui all*articolo 107-guater, par,
7 della direttiva 2001/83/CE ¢ pubblicato sul sito web dei medicinali
europei.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda P'uso sicuro ed efli-
cace del medicinale

Piano di gestione del rischio (RMP)

11 titolare dell’auterizzazione all'immissione in commercio deve
effettuare le attivita ¢ gli interventi di farmacovigilanza richiesti ¢ det-
tagliati nel RMP cancordato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autoriz-
zaziene all’immissione in commercio ¢ qualsiasi successivo aggiorna-
mente concordata del RMP.

11 RMP aggiernato deve essere presentato:

su richiesia dell” Agenzia curopea per i medicinali,

ogni volta che il sistema di gestione del rischio ¢ modificato. in
particolare a seguito del ricevimento di nuove informaziant che possono
portare a un camhiamento significativo del profilo beneficio/rischio o al
risultato del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza a di minimizzazione del rischio).

Quando le date per la presentazione di un rapporto pertedico di ag-
giornamento sulla sicurezza (PSUR) e 'aggiomamento del RMP coin-
cidono, cssi possono esserc presentati allo stesso tempo.

Regime di dispensazione

Per le confeziuni con numera di compresse inferiori a 90: Mcdiei-
nalc soggetto & prescrizione medica lmitaliva, vendibile al pubblico su
prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti ~Internista — endocri-
nologo - gertatra (RRL).

Per le confezioni con munero di compresse maggiore o uguale a
90: OSP
Farmaco di nuova registrazione
VIPDOMET

Codiee ATC - Principic Attivo: A10BD13 - Metfarmina e alogliptin

Titolare: Takeda Pharma A/S

GUUE 25 ottahre 2043

Medicinalc satioposto a monitoraggio addizionale. Cid permette-
ré la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli
operatori sanilari ¢ richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa
sospetta.

Vedere parapgrafo 4.8 del Riassunto delle Caratteristiche del Pro-
dotto per informazioni sulle modalita di segnalazione delle reazioni
avverse,

Indicazioni terapeutiche

Vipdomet ¢ indicato come trattamento in pazienti adulti di eta pari
0 superiare a 18 anni aftetti da diabete mellito di tipo 2;

come aggiunta alla dicta e all’esercizio fisico per migliorare it
controllo glicemico in pazienti adulti non adeguatamente controllati
dalla dose massima tollerats di metformina da solz o in pazienti gia in
trattamento con la combinazione di alogliptin ¢ metformina.

in combinazione con pioglitazone (1erapia di combinazione tri-
plice) came aggiuma alla dieta e all’esercizio fisico in pazienti adulti
non adeguatamente controllati dalla dosc massima tollerata di metfor-
fiina e pioghtazone.

i combinazione con insulina (terapia di combinazione triplice)
come aggiunta alla dieta e all esercizio fisica per migliorare il controllo
glicemico in pazienti i cui I'insutina a un dosaggio stahile e fa metfor-
mina da sola non loriiscono un controllo glicemico adeguato.
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Modo di somministrazione
Uso orale,

Vipdomet deve essere assunio due volte al giomo a causa della
farmacocinetica del suo componente metformina. Deve inoltre essere
assunto con i pasti per ridurre Ic reazioni avverse gastrointestinali as-
sociate alla metformina. Le compresse devono essere deglutite interc
con acqua.

Se si dimentica una dose, questa deve esscre assunta non appena il
paziente se ne ticorda. Non deve esserc assunta una dose doppia nello
slesso momento; la dose dimenticata deve essere saltata.

Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Cio permette-
ra la rapida identificazione di nugve informazioni sulla sicurezza Agli
operatori sanitari ¢ richiesto di segnalare qualsiasi reazions avversa
sospetta.

Vedere paragrato 4.8 del Riassunto delle Caratteristiche del Pro-
dotto per informazioni sulle modalita di segnalazione delle reazioni
avverse.

Confezioni autorizzate:

EU/1/13/843/001 AIC: 043045018/ - 12,5 mg/850 mg - com-
pressa rivestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) — 10
compresse

EU/1/13/843/002 AIC: 043045020/1% - 12,5 mg/850 mg - com-
pressa rivestita eon film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALLL) - 14
COmMpresse

EU/1/13/843/003 AIC: 043045032/F - 12,5 mg/850 mg - com-
pressa rivestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 20
compresse

EU/I/13/843/004 ALC: 043045044/E - 12,5 mg/850 mg - com-
pressa rivestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALUY - 28
compresse

EU//13/843/005 AIC: 043045037/E - 12,5 mg/850 mg - com-
pressa rivestita can film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALUY - 56
compresse

EU/1/13/843/006 ALC: 043045069/F - [2,5 mg/850 mg - com-
pressa rivestita con film - aso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 60
compresse

EU/1/13/843/007 AIC: 04304307 I/E - 12,5 mg/850 mg - com-
pressa rivestita con film - uso orale - blister (PCTFEPVC/ALU) - 98
compresse

EU/T/13/843/008 AIC: 043045083/F - 12,5 mg/850 mg - com-
pressa rivestita con film - uso oraie - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 112
compresse

EU/1/13/843/009 AIC: 043045095/F - 12,5 mg/850 mg - Com-
pressa rivestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALLD - 120
compresse

EU/1/13/843/010 AIC: 043045 107/F - 12,5 mg/850 mg - com-
pressa rivestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 180
compresse

EU/L/13/843/011 AIC: 043045 119/E - 12,5 mg/850 mig - com-
pressa rivestita con film - vso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 196
compresse

EU/I/13/843/012 AIC: 04304512 1/E - 12,5 mg/850 mg - com-
pressa rivestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 200
compresse

EU/1/13/843/013 AIC: 043045133/1: - 12,5 mg/1000 mg - corn-
pressa rivestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALUY - 10
compresse

EU/1/13/843/014 AIC: 04304514 5/E - 12,5 mg/ 1000 mg - com-
pressa rivestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU)Y - 14
compresse

EU/1/13/843/015 ALC: 043045 158/E - [2,5 mg/1000 mg - com-
pressa rivestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALL - 20
compresse

EU/1/13/843/016 AIC: 043045160/E - 12,5 mg/1000 mg - com-
pressa rivestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALL) - 28
compresse

EU/I/13/843/017 AIC: 04304517 2/F - 12,5 mg/1000 mg - com-
pressa rivestita con filn - uso oraie - biister (PCTFEPVC/ALU) - 56
compresse

EUM/13/843/018 AIC: (43045184/F - 12,5 mg/1000 mg - com-
pressa rivestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 60
compresse

16 E

EU/1/13/843/019 AIC: 043045 [96/E - 12.5 mg/ [000 mg - com-
pressa rivestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 98
compresse

EU/1/13/843/020 AIC: 043045208/F - 12,5 mg/1000 mg - com-

pressa rivestita con film - uso oraie - hlister (PCTFE/PVC/ALU) - 112
compresse

EL/T/13/843/021 AIC: 0430452 [0/E - 12.5 mg/1000 mg - com-
pressa rivestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALD) - 120
compresse

EU/[783/843/022 ALC: 043045222/E - 12.5 mg/1000 mg - com-
pressa rivestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 180
compresse

LU/ 1/13/843/023 ALC: 043045234/ - 12,5 mg/ 1000 mg - com-
pressa rivestila con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALU) - 196
compresse

EU/1/13/843/024 AIC: 043045246/E - 12,5 mg/1000 mg - com-
pressa rivestita con film - uso orale - blister (PCTFE/PVC/ALLUY - 200
Compresse

Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all'immissione in
conimercio

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurczza (PSUR)

1 tiwiare dell’avtorizzazione all'immissione in commercio deve
presentare i1 primo PSUR per questo medicinale entro 6 mesi successivi
all’autorizzazione, In seguito, il titolare dell’autorizzazione all’immis-
sione in commercio presentera gli PSUR per questo medicinale confbr-
memente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di riferimento per
I'Unione europea (elenco EURD}) di cui all'articolo 107-guater. par.
7 delia direttiva 2001/83/CE e pubblicato sul sito web dei medicinali
europei.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda 1'uso sicuto cd effi-
cace def medicinale

Piano di gestione del rischio (RMP)

It titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
effettuare le attivita e gli interventi di farmacovigilanza richiesti ¢ det-
tagliati nel RMP concordato © presentato ncl modulo 1.8.2 delf autoriz-
zazione all immissione in commercio ¢ qualsiasi suceessivo aggiorna-
mento concordate del RMP,

IL RMP aggiomato deve essere presentato:

su richiesta dell” Agenzia curopea per i medicinali;

ogni volta che 1l sistema di gestione del rischio & modificato, in
particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o al
risultato del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazionc del rischio).

Quando le date per Ja presentazione d1 un rapporto periodica di ag-
giomamento suila sicurezza (PSUR) e I'aggiomamento del RMP coin-
cidono, essi possony essere presentati allo slesso tempo.

Regime di dispensazione

Per le confezioni con numero di compresse inferiori a 180: Medi-
cinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico
su preserizione di eentri ospedalieri o di specialisti —Internista — endo-
crinologo - geriatra (RRL).

Per l¢ conlezioni con numero di compresse supcriore o ugualc a
180 {equivalenti a 290 giomni di terapia): OSP
Farmace di muova regisirazione
INCRESYNC

Codiee ATC - Principin Attivo: A10BDO09 - Pioglitazone ¢
alogliptin

Titolare: Takeda Pharma A/S

GUUE 25 ottobre 2013

Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Cid permetie-
rd la rapida identificazione di nuvve informazion] sulla sicurezza. Agi
operaion sanitari ¢ richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa
sospetta.

Vedere paragrato 4.8 del Riassunta delle Caratteristiche del Pro-

dotto per informazioni sulle modalila di segnalazione delle reazioni
AVVCTSC.
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[ndicazioni terapeutiche

lncresync & indicato come trattamento di seconda o terza linea in
pazienti adulti di etd pari o superiore a 18 anni affetti da diabele mellito
di tipo 2:
come aggiunta alla dieta ¢ all’esercizio fisico per migliorare il
controllo glicemico rei pazienti adulti (in particolare | pazienti in so-
vrappeso) non adeguatamente controllati con il solo pioglitazone e per
i quali metformina ¢ inappropriata per controindicazioni o intolleranza.

in combinazione a metformina (cioé terapia di combinazione
triplice) come aggiunta atla dieta ¢ all’esercizio fisico per migliorare
il contrelle glicemico in pazienti adulti (in particolarc i pazienti in so-
vrappeso) non adeguatamente controllati dalla dose massima tollerata di
metformina ¢ pioglitazone.

Inoltre, Incresync puéd cssere utilizzato per sostituire compresse
separate di aloglptin e pioglitazone in quei pazienti adulti di eta pari
0 superiore a 18 anni affett da diabete mellito di tipo 2 gi trattati con
questa combinazione.

Bopo Uinizio della terapia con Incresyne. i pazienti devono cssere
rivalutati dopo 3-6 mesi per verificare 1 adeguatezza della risposta al
trattamento (per esempio, la riduzione della HbAle). Nei pazienti che
non rispondone adeguatamente, Incresyne deve essere interrotto. Alla
luce dei potenziali rischi di wea terapia protungata con pioglitazone,
i prescrittori devono confermare, in occasione delle visite successive
di routine che i benefici del trattamento con Incresyne siaro mantenuti
(vedere paragrafo 4.4 del Riassunto delle Caratteristiche de] Prodotto),

Modo di somministrazione
Uso orale.

Incresyne deve essere assunto una volta al giomo indipendente-
mente dai pasti. Le compresse devono essere deglutite intere con acqua.

Se si dimentica una dose, questa deve essere assunta non appena
il paziente se ne ricorda. Non assumere una dosc doppia nella stesso
giorno.

Medicinale sotteposto a monitoraggic addizionale. Cid permetie-
rd la rapida idemificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli
operatori sanitari ¢ richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa
sospetta.

Vedere paragrafo 4.8 del Riassunto delle Caratteristiche del Pro-
detto per informazioni sulle modalita di segnalazione delle reazion;
avverse.

Confezioni autorizzate:

EU/1/T3/842/0010 AIC: 043030016/E - 12,5 mg/30 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALUPVC) - 10
compresse

EUA/13/842/002 ANC: 043030028/E - 12,5 ma/30 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - biister (NYL/ALUMPVC) - 14
compresse

EU/1/13/842/G03 ATC: 043030030/E - 12,5 mg/30l mg - com-
presse rivestite con fitm - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 28
compresse

EU//13/842/004 AIC: 043030042/E - 12,5 mg/30 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVCO) - 30
compresse

EU/1/13/842/005 AIC: 043630055/E - 12,5 mg/30 mg - com-
presse rivestite con film - usa orale - blister (NYL/ALL/PVCY - 56
compresse

EU/1/13/842/006 AIC: 043030067/E - 12,5 mg/30 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister {(NYL/ALU/PVC) - 60
compresse

EU/L/13/842/007 AIC: 043030079/E « 12,5 mg/30 mg - com-
presse rivestite con film - use orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 90
compressc

EUZI/13/842/008 AIC: 04303C081/E - 12,5 mg/30 mg - com-

presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 98
compresse

EU/1/13/842/009 AIC: 043030093/E - (2.5 mg/30 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALUWPYC) - 100
compresse

EUH/13/842/01C AIC: 043030105/F - 12,8 mg/45 mg - com-

presse rivestite con fthn - use orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 10
compresse

EU/L/I3/842/011 AKC: 043030117/E - 12,5 mg/43 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALUPVC) - 14
compresse

EU/1/13/842/012 AIC: 043030129/E - 12,5 mg/45 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 28
compresse

EU/L/13/842/013 AIC: 04303013 1/E - 12,5 mg/45 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALUPVC) - 30
compresse

EUAL/13/842/014 AIC: 043030 M43/E - 12,5 me/45 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 56
compresse

EU/1/E3/842/C15 AIC: 043030156/E - 12,5 mg/45 mg - com-
presse rivestite ¢on film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 60
compresse

LU/I/13/842/016 ALC: 043030168/ - 12,5 mg/45 mg - com-
presse rivestite con film - use orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 90
compresse

EL1/13/842/017 AIC: 043030170/F - 12,5 mgM5 mg - com-
presse rivestile con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 98
cOmpresse

EU/1/13/842/018 AIC: 043030182/E - 125 mg/45 mg - com-
presse rivestile con film « usa orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 100
compresse

EU//13/842/019 AIC: 043030194/E — 25 mg/30 mg - coni-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 10
coOMpresse

EU/1/13/842/020 ATC: 043030206/E — 25 mg/30 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALUPVC) - 14
compresse

EU/1/13/842/021 AIC: 043030218/E ~ 25 mg/30 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 28
COmpresse

EU/1/13/842/022 AIC: 043030220/E — 25 mg/30 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVCY - 30
COMPICSSe

LU/1/13/842/023 AIC: 043030232/F - 25 mg/30 mg - com-
presse rivestite con film - use orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 56
compresse

EU/1/13/842/024 AIC: 043030244/ — 25 mg/30 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALUPVC) - 66
compresse

EUZ1/13/842/025 AIC: 043030257/ ~ 25 mg/30 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 90
compresse

EU/1/13/842/626 AIC: 043030269/E — 25 mg/30 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVCY - 98
compresse

EU/1/13/842/027 AIC: 04303027 H/E ~ 25 mg/30 mg - com-
presse rivestite con film - wsa arale - blister (NYL/ALUPVC) - 100
compresse

EU/1/13/842/028 AIC: 043030283/E - 23 mg/43 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 16
COMPresse

EU/1/13/842/029 AIC: 043030295/E — 25 mg/d45 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 14
compresse

EU/1/13/842/030 AIC: 043030307/ ~ 25 mg/45 mg - com-
presse rivestite con film - uso arale - blister (NYL/ALU/PV(C) - 28
compresse

EU/I/I3/842/031 AIC: 04303031%/E — 25 mg/45 mg - com-
presse riveslite con film - uso orale - blister (NYL/ALUPVC) - 30
compresse

EL/1713/842/032 AIC: 04303032V/E — 25 mg/d5 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALUPVC) - 56
compresse

EL/1/13/842/033 AIC: 043030333/F - 25 mg/45 mg - com-
presse Tivestite cort film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 61
compresse

EU/1/13/842/034 AIC: 043030345/E - 25 mgMds mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blster (NYL/ALU/PVC) - 90
compressce
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EU/1/13/842/035 AIC: 043030358/ — 25 mg/45 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 98
compresse

EU/1/13/842/036 AIC: 043030360/E — 25 mg/45 mg - com-
presse rivestite con film - uso orale - blister (NYL/ALU/PVC) - 100
compresse

Altre condizioni e requisiti dell autorizzazione all’immissione in
CONIMErcio

Rapporti periodici di aggiomamento sulla sicurezza (PSUR)

Il titolare dell” autorizzazione all immissione in commercio deve
presentare il primo PSUR per questo medicinale eniro 6 mesi successivi
alF autarizzazione. In seguito, il titolare dell’autorizzazione all*immis-
sione in commercio presentera gli PSUR per questo medicinale confor-
memente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di riferimento per
PUnione europea (elenco EURD) di cuj all'artieolo 107-guater. par.
7 delta direttiva 2001/83/CTE e pubblicata sul sito web dei medicinati
europei.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda ' uso sicure ed effi-
cace del medicinale

Piano di gestione del rischio (RMP)

Il titokare dell’autarizzazione all’immissione in commercio deve
effettuare le attivita ¢ gli interventi di farmacovigilanza richiesti e det-
tagliati nel RMP coneordato e presentate nel modulo 1.8.2 dell*autoriz-
zazione all’immissione in commercio ¢ qualsiasi suceessivo aggiorna-
mento eoncordato del RMP.

IFRMP aggiornato deve cssere presentato:
su richicsta dell’ Agenzia curopea per i medicinali;

ogni volta che il sistema di gestione del rischio ¢ modificato, in
particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono
portare & un cambiamento significative del profilo beneficio/rischio o at
risultato del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del risehio).

Quando le date per la presentazione di un rapporto periodico di ag-
giornamento sulla sicurezza (PSUR) ¢ I'aggiomamento de! RMP coin-
cidono, essi posseno essere presentati allo stesso tempo.

Misure aggiuntive di minimizzazione de! rischio

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
fornire (I matertale educazionale rvolto a tutti i medici che presumi-
bilmente potranmo prescrivere/utilizzare alogliptin/pioglitazone. Prima
della distribuzione detla guida per il preserittore in ciascun Statoe Mem-
bro, il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
concordame i conienuti ed il formato. assieme ad un piano di comunica-
zione, con le autoritd nazionali competenti.

It materiale educazionale ha lo scopoe di rafforzare la consapevo-
lezza deghi importanti rischi identificati di carcinoma della vescica ed
insufficienza cardiaca, nonché le raccomandazioni generati volte ad ot-
timizzare il margine di risehio-beneficio a livello del paziente.

H materiale educazionale per il medico deve comprendere:
il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotio:
il foglio illustrativo:
la Guida per i1 Prescritiore.
La Guida per il Prescrittore deve evidenziare quanto segue:
i criteri per la selezione dei pazienti, includendo che pioglitazo-

ne non deve essere usato come terapia di prima linea ed enfatizzando la
necessitd di una revisione periodica del beneficio del trattamento;

il rischio di carcinoma della vescica ¢ i consigh rilevanti volti a
minimizzare il rischto;

il rischio di insufficienza cardiaca e i consiglt rilevanti volti a
minimizzare 1} rischio;
caulela nelf uso nell anziano alla luce dei rischi correlati all’eta

{in particalare, carcinoma defla vescica, fratture ed insufficienza
cardsaca).

Regime di dispensazione
Per le confezioni con numero di compresse inferiori a 90: Mediei-
nale sogpetto a prescrizione medica limitativa, vendibite al pubblico su

preserizione di eentri ospedalieri o di specialisti - Internista - endocri-
noetogo - geriatra (RRL),

Per le confezioni con numere di compresse maggiori o uguali a 90
(equivalenti >90 giorni di terapia): O$P

Farmaco di nuova registrazione
ULTIBRO BREEZHALER

Codice ATC - Principio Altivo: RO3ALO4 - Indacaterolo e glico-
pirronio bromure

Titelare: Novartis Europharm L1D
GULIE 25 ottobre 2013

Medicmale sottoposta a monitoraggin addizionale. Cio permette-
ri la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli
operatori sanitari & richieste di segnalare qualsiasi teazione avversa
sospetta,

Vedere paragrafo 4.8 del Riassunto delle Caratteristiche del Pro-
dotto per informaziani sulle modalita di segnalazione detle reazioni
avverse,

[ndicazioni terapeutiche

Ultibro Breezhaler & indicato come terapia broncodilatatrice di
mantenimento per alleviare i sintomi in pazienti adulti con broncopneu-
mopatia cronica ostruttiva (BPCO).

Modo di somministraziong

Esclusivamente per uso inalatorio. Le capsule non devono essere
ingerite.

L¢ capsule devono essere somministrate utilizzando esclusivamen-
te Pinalatore Ultibro Breezhaler {vedere paragrafo 6.6).

| pazienti devano essere istruiti su come assumere correttamente il
medicinale. Al pazienti che non avvertono un miglioramento della re-
spiraztane si deve chiedere se assumono il medicinale per deglutizione
piuttosto che per inatazione.

Per e istruzioni sull’uso del medicinale prima della somministra-
zione. vedere paragrafo 6.6.

Medieinale sotloposto a monitoraggio addizionale. Cid permette-
ra la rapida identificaziene di nuove informazioni sulla sicurezza, Agli
operatori sanitari ¢ richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa
sospetta.

Vedere paragrafo 4.8 del Riassunto delle Carateristiche del Pro-
dotto per informazioni sulle modalita di segnalazione delle reazioni
avverse,

Confezioni autorizzate:

EU/I/13/862/00F AIC: 043031018/ - 85 mcg/43 meg polvere
per inalazione capsuld rigida « uso inatatorio - blister (PA/ALU/PV(-
ALU) - 6~1 capsule + 1 malatore

EU/E/13/862/002 AIC: 043031020/C - 85 micg/43 meg polvere
per inalazione capsula rigida - uso inatatorio - blister (PA/ALU/PVC-
ALU) 12%1 capsule + 1 inalatore

EU//13/862/003 AIC: 04303103 2/E - 85 meg/43 meg polvere
per inalazione capsula rigida - uso inalatorio - blister (PA/ALU/PVC-
ALU) 30x I capsule + 1 inalatore

EU/1/13/862/004 AIC: 04303 t044/E - 85 mcg/43 meg polvere
per inalazione capsula rigida - uso inalatorio - blister (PA/ALU/PVC-
AL 90 (3 confezioni di 30<1) capsule + 3 inalatori

FEU/1/13/862/005 AIC: 043031057/E - 85 meg/43 meg polvere
per inalazione capsula rigida - uso inalatorio - blister (PA/ALU/PVC-
ALL) 96 (4 confezioni di 24<1) capsule + 4 inalatori

EU/1/13/862/006 ALC; 04303 1069/E - 85 meg/43 meg polvere
per inafazione capsula rigida - uso inalatorio - blister (PA/ALU/PVC-
ALLU) 150 (25 confezioni di 6x1) capsule + 23 inalatori

Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in
commereio

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)

i titolare dell autorizzazione all immissione in commercio deve
presentare il primo PSUR per questo medicinate entro 6 mesi successivi
alP autorizzazione. [n seguito, il titolare dell’antorizzazione all®immis-
sione in commereio presentera gli PSUR per questo medicinale confor-
memente ai requisitt definiti netclence delle date di riferimento per
I"Unione evropea (eienco EURD) di cui all’articolo 107-guater, par.
7 della direttiva 2001/83/CE e pubblicato su! silo web dei medisinali
curopel.
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Condizicni o limitazioni per quanto riguarda 1"uso sicuro ed effi-
cace del medicinale

Piano di gestione del rischio (RMP)

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commereio deve
effeteuare le attivitd e gli interventi di farmacovigilanza richiesti e det-
tagliati nel RMP concordato ¢ presentato nel modulo 1.8.2 del)’ autoriz-
zazione all’immissione in commercio ¢ qualsiasi successivo aggiorna-
mento concordato del RMP:

11 RMP aggiomato deve essere presentato:

su richiesta dell’ Agenzia europea per i medicinali;

ogni volta ehe il sisterna di gestione del rischio & modificato, in
particolare a seguito del riccvimento di nueve informazioni che posseno
portare a2 un cambiamento significativo del profilo beneficiofrischio o al
risultate del raggiungimento di un importlante obiettivo (di farmacovigi-
fanza o di mimmizzazione del rischio).

Quando le date per la presentazione di un rapporte perindico di ag-
giornamento sulla sieurezza (PSUR) e I'aggiomamento d¢l RMP coin-
cidono, essi possono essere presentati aljo stesso tempo.

Obbligo di condurre misure post-autorizzative

[l titolare dell’autorizzazione all’ immissiune in cummereio deve
completare entro la tempistica stabilita, le seguenti awivita:

Descrizione Termine

Studio di coorte su database multi-
nazionale per valutare esiti di
sicurezza specificati nel RMP in
relazione a indacaterolo/glicopir-
ronic bromuro in Europa

Deposito del protocutlo: 3
mesi dopo il rilascio della
Decisione della Commis-
sione europea

Rapporto Finale: Q4 2018

Regime di dispensazione

Medicinale soggetto a prescrizione medica - (RR}.
Farmaco di huova registrazione
XOTERNA BREEZHALER

Codice ATC - Principic Aitive: RO3ALO4 - Indacaterolu e glico-
pitronio bromaro

Titolare: Novartis Europharm LTD

GUUE 25 uttobre 2013

Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Cio permette-
rd la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli
operatori sanitari ¢ fichiesto di segnalare gualsiasi reazione avversa
sospetta.

Vedere paragrafo 4.8 del Riassuntp delle Caratteristiche del Pro-
detto per informazioni sulle modalita di segnalazione delle reazieni
avverse.

indicazioni terapeutiche

Xoterma Breezhaler ¢ indicato come terapia broneodilatatrice di
mantenimente per alleviare i sintomi in pazienti adulti con broncopneu-
mopatia cronica ostruttiva (BIRCO).

Modo i somministrazione

Esclusivamente per uso inalatorio. Le capsule non devono essere
ingerite.

Le capsule devono essere somministrate wilizzando csclusivamen-
te I"inalatore Xotema Breezhaler (vedere paragrafo 6.6).

| pazienti devono essere istruiti su come assumere correttamente il
medicinale. At pazienti che non avvertone un miglioramento della re-
spirazione si deve chiedere se assumono il medicinale per deglutizione
piuttosio che per inalazione.

Per le istruzioni sull'use del medicinale prima della somministra-
ziune, vedere paragrafo 6.6.

Medieinale sottopesto a monitoraggio addizionale. Cid permeite-
ra la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli
operatori sanitari & richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa
sospelta.

Vedere paragrafo 4.8 del Riassunte delle Caratteristiche del Pro-
dotio per informazioni sulle modalita di segnaiazione delle reazioni
AvVErse.

Confezioni autorizzate:

EU/1/13/863/G01 AIC: 043033012/E — 85 meg/43 meg polvere
per inajazione, capsula rigida - uso inalatorio - blister (PA/ALU/PVC-
AL 6x1 capsule + 1 inalatore

EU/I/13/863/002 AIC: 043033024/E - 85 meg/43 meg polvere
per inatazionc. capsula rigida - uso inalatorio - blister (PA/ALU/PVC-
ALU)- 1221 capsule + 1 inalatore

EU/1/13/863/G03 AIC: 043033036/ - 85 meg/43 meg polvere
per inalazione. capsula rigida - uso inalaturio - biister (PA/ALU/PVC-
ALLN - 30=] capsule + | malatore

ELI/1/13/863/004 AIC: 04303304 8/C - 85 meg/43 mcg polvere
per inalaziane. capsula rigida - uso inalatorio - biister (PA/ALU/PVC-
ALU) - 90 (3 confexioni di 30=1) capsule + 3 inalatori

EU/1/13/863/005 AIC: 04303305 1/E - 85 meg/43 meg polvere
per inalazione, capsula rigida - uso inalatorio - blister (PA/ALU/PVC-
ALL) - 96 ¢4 confezioni di 24> 1) eapsule + 4 malatori

EU/1/13/863/G06 A1C: 043033063/E - 85 meg/43 meg polvere
per inalazione, capsula rigida - uso inalatorio - blister (PA/ALU/PVC-
ALU) - 1350 (25 confezioni di 67 1) capsule + 25 inalatori

Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all immissione in
commercic

Rapporti periodict di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)

1 titelare dell’autorizzazione all'immissiane in commercio deve
presentare il primo PSUR per questo medicinale entro 6 mesi successivi
all autorizzazione. [n seguito, il Gtolare dell’ autorizzazione all”immis-
sione in commereio presentera gli PSUR per questo medicinale confor-
memente ai requisit definiti nell’elenco delle date di riferimento per
I"Unione europea (clenco EURD) di cui all’articalo 1G7-quater, par.
7 della direttiva 2001/83/CE ¢ pubblicato sul sito web dei medicinali
europel.

Condizioni o limitazioni per quantu riguarda "uso sicuro ed effi-
cace del medicinale

Piana di gestione del rischio (RMP)

I titolare dell*autorizzazione all’immissione in commereio deve
effettuare le attivita e gli interventi di farmacovigilanza richiesti ¢ det-
taghati nel RMP concordato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autoriz-
zazione afl’ immissione in commercio & qualsiasi suceessivo aggiurna-
mento concordato del RMP

[ RMP aggiornato deve cssere presentato:
su richiesta dell” Agenzia curopea per i medicinali;

ogni volta che il sistema di gestione del rischiu ¢ modificato, in
particulare a seguito del ricevimento di nyove informazioni che possonc
portare a ur cambtamento significativo del profila beneficio/rischio o al
risultato del raggiungimenio di un importanie obiettivo (di farmacovigi-
lanza o dif minimizzazione del rischio).

Quando le date per ia presentazione di un rapporto periodica di ag-
giomamento sulla sicurezza (PSUR) ¢ |'aggiomamente del RMP coin-
cidono, essi josson esscre presentati allo stesso tempo.

Obblige di condurre misure post-autorizzative

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
completare entro la tempistica stabilita, ke seguenti attivita:
P P g

Descrizione Termine

Studio di covrte su database multi-
nazionale per valutare esiti di
sicurgzza specificati nel RMP in
relazione a indacaterolo/glicopir-
ronio bromuro in Europa.

Deposito del protoeollo: 3
mesi dopo il rilascio della
Deeisione della Commis-
sione europea

Rapporto Finale: Q4 2018

Regime di dispensazione

Medicmale saggetto a prescrizione medica - (RR).

13A10391
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