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 Ai fi ni del monitoraggio del tetto di spesa, il perio-
do di riferimento, per i prodotti già commercializzati, 
avrà inizio dal mese della pubblicazione del provve-
dimento in   Gazzetta Uffi ciale  , mentre, per i prodotti di 
nuova autorizzazione, dal mese di inizio dell’effettiva 
commercializzazione. 

 In caso di richiesta di rinegoziazione del tetto di spesa 
che comporti un incremento dell’importo complessivo at-
tribuito alla specialità medicinale e/o molecola, il prezzo di 
rimborso della stessa (comprensivo dell’eventuale sconto 
obbligatorio al Servizio sanitario nazionale) dovrà essere 
rinegoziato in riduzione rispetto ai precedenti valori. 

 I tetti di spesa, ovvero le soglie di fatturato eventual-
mente fi ssati, si riferiscono a tutti gli importi comunque 
a carico del Servizio sanitario nazionale, ivi compresi, 
ad esempio, quelli derivanti dall’applicazione della leg-
ge n. 648/1996 e dall’estensione delle indicazioni conse-
guenti a modifi che. 

 Il tetto di spesa si applica a tutte le indicazioni e le con-
fezioni rimborsate dal Servizio sanitario nazionale. 

 Validità del contratto: 24 mesi.   

  Art. 2.

      Condizioni e modalità di impiego    

     Prescrizione del medicinale soggetta a quanto previsto 
dall’allegato 2 e successive modifi che, alla determinazio-
ne 29 ottobre 2004 - PHT Prontuario della distribuzione 
diretta, pubblicata nel supplemento ordinario alla   Gazzet-
ta Uffi ciale   n. 259 del 4 novembre 2004.   

  Art. 3.

      Classifi cazione ai fi ni della fornitura    

     La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale 
«Kalydeco» è la seguente: medicinali soggetti a prescrizio-
ne medica limitativa, vendibili al pubblico su prescrizione 
di centri ospedalieri o di specialisti: centri di cura fi brosi 
cistica ed erogazione tramite i centri stessi o le farmacie 
convenzionate (distribuzione diretta o per conto): RRL.   

  Art. 4.

      Disposizioni fi nali    

     La presente determinazione ha effetto dal quindicesi-
mo giorno alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana, e sarà notifi cata alla società ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 

 Roma, 14 marzo 2017 

 Il direttore generale: MELAZZINI   

  17A02254

    DETERMINA  24 marzo 2017 .

      Ridefi nizione dei criteri di trattamento per la terapia 
dell’Epatite C cronica.      (Determina n. 500/2017).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modifi cazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’Agenzia italiana 
del farmaco; 

 Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245, del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle fi nanze: «Regolamento 
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48, 
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modifi cazioni, dalla legge 24 novembre 
2003, n. 326», come modifi cato dal decreto 29 marzo 
2012, n. 53, del Ministro della salute, di concerto con i 
Ministri per la pubblica amministrazione e la semplifi ca-
zione e dell’economia e delle fi nanze; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 17 novem-
bre 2016, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto 
legislativo n. 123/2011 dall’Uffi cio centrale del bilan-
cio presso il Ministero della salute in data 18 novembre 
2016, al n. 1347, con cui è stato nominato direttore ge-
nerale dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Mario 
Melazzini; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 31 gennaio 
2017, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto 
legislativo n. 123/2011 dall’Uffi cio centrale del bilancio 
presso il Ministero della salute in data 6 febbraio 2017, al 
n. 141, con cui il prof. Mario Melazzini è stato conferma-
to direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco, ai 
sensi dell’art. 2, comma 160, del decreto-legge 3 ottobre 
2006, n. 262, convertito, con modifi cazioni, dalla legge 
24 novembre 2006, n. 286; 

 Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, defi nitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’AIFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle fi nanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 
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 Visto l’art. 15, comma 10, del decreto-legge 6 luglio 
2012, n. 95, convertito, con modifi cazioni, dalla legge 
7 agosto 2012, n. 135; 

 Visto il parere della commissione consultiva tecnico-
scientifi ca reso nella seduta del 6 dicembre 2016; 

 Visti i lavori del «Tavolo tecnico sui farmaci antiepati-
te C» dell’AIFA, con la partecipazione di rappresentanti 
del Ministero della salute, dell’Istituto superiore di sanità, 
del Centro nazionale trapianti, dell’Agenas, delle regioni, 
nonché di associazioni di pazienti e di società scientifi che; 

 Considerata la necessità di ridefi nire i criteri di tratta-
mento con i DAAs per la terapia dell’epatite C cronica 
nell’ambito dei registri dei farmaci sottoposti a monito-
raggio operanti presso l’AIFA, al fi ne di garantire il più 
ampio accesso dei pazienti ai trattamenti innovativi; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Approvazione criteri di trattamento
per la terapia dell’epatite C cronica    

      1. Sono approvati i seguenti criteri di trattamento per la 
terapia dell’epatite C cronica:  

 criterio 1: pazienti con cirrosi in classe di Child A o 
B e/o con HCC con risposta completa a terapie resettive 
chirurgiche o loco-regionali non candidabili a trapianto 
epatico nei quali la malattia epatica sia determinante per 
la prognosi; 

 criterio 2: epatite ricorrente HCV-RNA positiva del 
fegato trapiantato in paziente stabile clinicamente e con 
livelli ottimali di immunosoppressione; 

 criterio 3: epatite cronica con gravi manifestazioni 
extra-epatiche HCV-correlate (sindrome crioglobuline-
mica con danno d’organo, sindromi linfoproliferative a 
cellule B, insuffi cienza renale); 

 criterio 4: epatite cronica con fi brosi METAVIR F3 
(o corrispondente Ishak); 

 criterio 5: in lista per trapianto di fegato con cirrosi 
MELD <25 e/o con HCC all’interno dei criteri di Milano 
con la possibilità di una attesa in lista di almeno due mesi; 

 criterio 6: epatite cronica dopo trapianto di organo 
solido (non fegato) o di midollo in paziente stabile cli-
nicamente e con livelli ottimali di immunosoppressione; 

 criterio 7: epatite cronica con fi brosi METAVIR 
F2 (o corrispondente Ishak) e/o comorbilità a rischio di 
progressione del danno epatico [coinfezione HBV, coin-
fezione HIV, malattie croniche di fegato non virali, dia-
bete mellito in trattamento farmacologico, obesità (body 
mass index ≥30 kg/m2), emoglobinopatie e coagulopatie 
congenite]; 

 criterio 8: epatite cronica con fi brosi METAVIR F0-
F1 (o corrispondente Ishak) e/o comorbilità a rischio di 
progressione del danno epatico [coinfezione HBV, coin-
fezione HIV, malattie croniche di fegato non virali, dia-
bete mellito in trattamento farmacologico, obesità (body 
mass index ≥30 kg/m2), emoglobinopatie e coagulopatie 
congenite]; 

 criterio 9: operatori sanitari infetti; 

 criterio 10: epatite cronica o cirrosi epatica in pa-
ziente con insuffi cienza renale cronica in trattamento 
emodialitico; 

 criterio 11: epatite cronica nel paziente in lista 
d’attesa per trapianto di organo solido (non fegato) o di 
midollo.   

  Art. 2.

      Implementazione dei criteri    

     1. I criteri di trattamento per la terapia dell’epatite C 
cronica di cui al precedente art. 1, sono implementati 
nell’ambito dei registri dei farmaci sottoposti a monito-
raggio, che tracceranno la gestione della terapia dei sin-
goli pazienti da parte dei centri prescrittori individuati 
dalle regioni. 

 2. All’interno dei registri dei farmaci sottoposti a mo-
nitoraggio è garantita un’apposita funzionalità in modo 
da poter inserire i pazienti da ritrattare con un’associa-
zione di almeno due farmaci antivirali ad azione diretta 
di seconda generazione (Direct Acting Agents-DAAs) 
in seguito al fallimento di regimi di trattamento senza 
interferone.   

  Art. 3.

      Disposizioni fi nali    

     1. La presente determinazione ha effetto dal giorno 
successivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana. 

 Roma, 24 marzo 2017 

 Il direttore generale: MELAZZINI   

  17A02374  
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