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MINISTERO DELLA SANITA
CoMMISIONE UNICA DEL FARMACO

PROVVEDIMENTO 31 gemnuio 2001,

Inserimento del medicinale Oetreotide, nella formulazione a
rilascio prolungato, nell®elenco dei medicinali erogabili a totale
carico del Servizio sanitario narionale o sensi dellart. 1,
comma 4, del deereto-legge 21 ottobre 1996, n. 536, convertito
dalla legee 23 dicembre 1996, n. 648, per il trattamento del-
I"anpiomatosi non sasceitibile di aliri trattamenti farmacologici
efo di asportazione chirargica.

LA COMMISSIONE UNICA DEL FARMACO

Vista la legge 23 dicembre 1996 n. 648, di conver-
sione del decreto legee 21 ottobre 1996, n. 536, relativo
alle nmusure per il contenimento della spesa farmacen-
tica ¢ la determinazione del tetto di spesa per P'anno
1996, pubblicata nelln Gozzerra Ufficiale n, 300 del
2% dicembre 1996;

Vigto il proprio provvedimento datato 20 luglio
2000, concernente listituzione dell’elenco dei medici-
mali innovativi, Ia cui commercializzazione & auloriz-
ata in-aliri Stali ma non sul lerritorio nazionale, dei
medicinali non ancora autorizzati ma soltoposli 4 spe-
rimentadone elinica e dei medicinali di impiegare per
una indicaxione terapeutica diversa da quella sutoriz-
zata, da erogarsi a tolale carico del Servizio sanitario
nazionale, qualora non esista valida alternutiva tera-

utica, ai sensi dell’art. 1, comma 4, del decreto legge
21 ottobre 1996 n. 536, convertito dalla lepse 23 dicem:-
bre 1996 n, 648, pubblicato nelln Gaczefra  Lifficiale
. 21% del 19 settembre 2000 con ervuta-corrige sulla
Gazzetta Ufficiale n. 232 del 4 ottobre 2000);

Lk

Visti altresi i propri provvedimenti concernenti [fin-
serimento nel suddetio clence, dei medicinali: Epoctina
Alfa e Beta (Gazzerta Ufficiale n. 58 del 11 murzo
1998y, Tetraidrobiopterina (Gazzetta Ufficiale n. 282
del 2 dicembre 1998). Testolattone (Gazzerta Ufficiale
n. 7 del’l]l gennaio 1999} Arginina, Interferone Alfi
Ricombinanie {(Gezzeia Ufficiale n. 50 del 2 marzo
1999): Adenosin-Deaminasi (Adagen), Mifepristone
(Gazzena Ufficiale n. 51 del 3 marzol999); Interferone
Alla Ricombinante, Mitotane (Lysodren) (Gazzerta
Ufficiale n. 92 del 21 aprile 1999); Interferone Alfa
Maturale, Interferone Alfa Ricombinante, Temoxolo-
mide (Gazzette Ufficiale n. 133 del 9 giugno 1999);
Octreotide (Gazzerta Ufficiele n, 137 del 14 giugno
1999} Trientine Cl. (Gazzeita Ufficiale n, 258 del
3 novembre 1999); Ciclosporing A, Ribavirina (Gaz-
zetta Ufficiale n. 297 del 20 dicembre 1999); Epoctina
Alfa ¢ Beta, Zinco Solfate (Gazzetra Ufficiale n. 58 del
10 marze 2000%; Interferone gamma, Levocarnilina,
Ocireotide, Verteporlina (Gazzetta Ufficlale n, 138 del
15 giugno 20000 Mitetane (Lysadren) (Gazzerra Lffi-
ciale n. 207 del § settembre 2000); Ac Cis-Retinoico,
Lamivudinag, Micofenolute Mofetile (Gazzerra Ufficiale
n. 219 del 19 settembre 2000 con errata-corrigs su Geas-
zetta Ufffeiale n. 232 del 4 ottobre 2000);

Atteso che, specialitd medicinali a buse di octreotide,
nelfa formulazione a rilascio prolungate, seppur regi-
strate per, altre indicaziont lerapeutiche, possono costi-
tuire una valida aliernativa terapeutica per il tratta-
mento dell*anpiomatost non suscettibile di altr tratta-
menti farmacologici e/o di asportazione chirurgica.

Considerato che la spesa sostenutla nell’anno 1999,
per i medicinali inseriti in elenco, & risullata essere &
gran lunga inferiore al tetto fissato dalla legge;

Considerata necessaria una verifica periodica della
spesa a consuntivo data 1n impossibilita di definire un
preventive di spesa attendibile, in mancanza di dati di
incidenza della patologia di che trattasi:

Ritenuto opportune consentire a soggetti affetti da
tule’ patologia la prescrizione di detto medicinale a
totale carico del Servizio sanitario nazionale;

Ritenuto necessario dettare le condizioni alle quali
detto medicinale viene inserite nell'elenco di cui al
citato provvedimento concernente Pistituzione dell’e-
lenco stesso;

Viste la propria deliberazione assunta ino data
19 dicembre 2000;

Dspone:
Art, 1.

1 medicinale Octreotide, nella formulazions a rila-
scio prolungato & inserito, ai senst dell’art, 1, comma 4,
del decreto legpe 21 pttobre 1996 n. 536, converlito
dilln legee 23 dicembre 1996, 0. 648, nell'clenco isti-
tuite col proprio provvedimento citato in premessa.
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Art, 2,

Il medicinale di cui all'art. | € erogabile a totale
carico del Servizio sanitanio nazionale, a1 soggetll
affetti da angiomatosi non suscettibile di altrn tratta-
menti farmacologici e/o di asportazione chirurgica,
che non possono avvalersi di valida alternativa terapea-
tici, nel rispetto delle condizioni per esso indicate nel-
Fallegato 1 al presente provvedimento, sine a concor-
renza della spesa stanziata.

I presente provvedimento sard trasmesso alla Corte
dei conti per Ia registrazione ¢ pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Romua, 31gennaio 2001

I Minisira della sanita
Presidente della Commissione
VEROMNES
Repistrato afla Corte def conti i 26 febhrale 2001

Lifficte df contrella preventive swi Ministeri dei servizi alfe personr ¢
el beni enlieaell, registro a, 1, foglio a 150
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Denominagione: Ocireotide nella formulamone a nlascio prolun.
Eilo

Indicanone terupedtica’ Anglomatodi non suscettibile di alin
tratiamenti farmecologici /o i asponaxions chimrgica.

Criteri di inclusions: Angiomstosi non suscettibilo di aliri teatta-
menti farmacologics efo di asportoeione chirurgicn; disgnosi Bolo-
Bk .

Critert di exclusions: Nessunao.

Periodo di prescridone 8 ke carico del Servizio sanitaro
nnrionale; Fino sl auova provvedimento ministoriale.

Fiane ternpeutico: 1 1110 mg a ccdo di ierapia.

Altre condizion do osservare: Le modalibth prevaste dagli articoh
-1-.|5. 6 del provvedimento datato 20 fuglio 2000 citato in premesis, in
relaxione a2

art. 4. rilevamento ¢ rasmissione del dati di momtornggo o
nico o informarioni figiuarda a sodpersiont del tratlamenis;

ar, 5 acquisizione del conseno mformate, medalitd di pre-
sertrone o di dispensastone del medseinale;

art, B rilevamento e trasmisstone dei dath di spess
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