REPUBBLICAITALIANA
Regione Siciliana

ASSESSORATO DELLA SALUTE
Dipartimento Regionale per la Pianificazione Strategica
Servizio 7 — Farmaceutica
Centro Regionale di Farmaco e Vaccinovigilanza

Prot. N. 49133 Palermo _Z\.1\g. 2015

Oggetto: Aggiomamenti su "Attivazione delle procedure di applicazione di Marnaged Entry
Agreements”

A1 Direttori Generali delle Aziende Sanitarie
Al Referenti Aziendali del Risk Sharing
Ai Servizi di Farmacia delle Aziende Sanitarie
All’ATOP
LORO SEDI
L’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) ha comunicato che, a partire dal 20/10/2015, sono
attive le procedure di applicazione degli accordi di condivisione del rischio, ovvero i Managed
Entry Agreements (MEAs), per i Registri GIOTRIF e REMOVAB. Allo scopo di riassumere la
situazione attuale relativa alle procedure ad oggi attive, si allega la seguente tabella.
Per quanto riguarda le specifiche del singolo accordo di condivisione del rischio & necessario
fare riferimento agli schemi MEAs gia inviati nei mesi scorsi.
Al fine di evitare situazioni di difficile gestione, prima di procedere all’invio delle Richieste
di Rimborso (RdR), si consiglia di verificare i dati inseriti nei Registri.
Si mmanda alla pagina dei Registri per quanto riguarda le tipologie degli accordi di
condivisione del rischio e delle procedure coinvolte.

Si invitano le SS.LL. a darne ampia diffusione alle figure specialistiche interessate.

Gli Approvatori Regionali
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ID

Registro {medicinale Principio attivo

1 TARCEVA
2 HERCEPTIN
3 ZELBORAF

4 TARCEVA

5 AVASTIN

6 AVASTIN

7 AVASTIN
8 KADCYLA

9 AVASTIN

10 AVASTIN
11 AVASTIN
12 AVASTIN
13 AVASTIN
14 AVASTIN
15 SOVALDI
16 AVASTIN
17 AVASTIN
18 NEXAVAR
19 NEXAVAR
20 AFINITOR
21 TASIGNA
22 YONDELIS
23 YONDELIS
24 ADCETRIS
25 ADCETRIS
26 AFINITOR
27 AFINITOR
28 TASIGNA
29 VOTRIENT
30 VOTRIENT
31 TYVERB
32 TYVERB
33 ARZERRA
34 ERBITUX
35 ERBITUX
36 ERBITUX
37 ERBITUX
38 ERBITUX
39 VIDAZA
40 VIDAZA
41 VIDAZA
42 SUTENT
43 TORISEL
44 TORISEL
45 VECTIBIX
46 VECTIBIX
47 VECTIBIX
48 SPRYCEL
49 SPRYCEL
50 SPRYCEL
51 SPRYCEL
52 JAVLOR
53 ZALTRAP
54 SATIVEX
55 IRESSA
56 ALIMTA
57 ZYTIGA
58 ZYTIGA
59 VELCADE
60 SIRTURO
61 REMOVAB
62 GIOTRIF

erlotinib
trastuzumab
vemurafenib

erlotinib
bevacizumab
bevacizumab

bevacizumab
trastuzumab emtansin

bevacizumab

bevacizumab
bevacizumab
bevacizumab
bevacizumab
bevacizumab
sofosbuvir
bevacizumab
bevacizumab
sorafenib
sorafenib
everolimus
nilotinib
trabectedin
trabectedin
brentuximab vedotin
brentuximab vedotin
everclimus
everolimus
nilotinib
pazapanib
pazopanib
lapatinib
lapatinib
ofatumumab
cetuximab
cetuximab
cetuximab
cetuximab
cetuximab
azacitidina
azacitidina
azacitidina
sunitinib
temsirolimus
temsirolimus
panitumumab
panitumumab
panitumumab
dasatinib
dasatinib
dasatinib
dasatinib
vinflunina ditartrato
aflibercept
THC e CBD
gefitinib
pemetrexed
abiraterone acetato
abiraterone acetato
bortezomib
bedaquilina
catumaxomab
afatinib

Indicazione terapeutica sintetica
Carcinoma polmonare non a piccole cellule

Azienda Farmaceutica  Data inizio MEA

linee successive ROCHE 38926
Adenocarcinoma gastrico ROCHE 40557
Melanoma ROCHE 41444
Carcinoma polmonare non a piccole cellule

nea ROCHE 41416
Carcinoma colon retto
I linea ROCHE 39638
Carcinoma colon retto

linea ROCHE 39638
Carcinoma colon retto

linea ROCHE 41828
Carcinoma mammario ROCHE 41923
Carcinoma ovarico
I linea ROCHE 41646
Carcinoma ovarico
il linea ROCHE 41829
Carcinoma mammario ROCHE 39638
Carcinoma mammario ROCHE 41828
Carcinoma polmonare non a piccole cellule ROCHE 39638
Carcinoma polmonare non a piccole cellule ROCHE 41828
Epatite C cronica GILEAD 41979
Carcinoma renale ROCHE 39638
Carcinoma renale ROCHE 41828
Carcinoma renale BAYER 39044
Epatocarcinoma BAYER 39638
Carcinoma mammario NOVARTIS 41476
Leucemia mieloide cronica | linea NOVARTIS 40884
Carcinoma ovarico PHARMA MAR 40646
Sarcoma dei tessuti molli PHARMA MAR 39855
Linfoma anaplastico L.648/96 TAKEDA 41214
Linfoma di Hodgkin L.648/96 TAKEDA 41214
Carcinoma renale NOVARTIS 40354
Tumori neuroendocrini pancreatici NOVARTIS 41264
Leucemia mieloide cronica NOVARTIS 39668
Carcinoma renale NOVARTIS (exGLAXO) 40684
Sarcoma dei tessuti molli NOVARTIS (exGLAXO) 41476
Carcinoma mammario in associazione a capecitabil NOVARTIS {exGLAXO) 39967
Carcinoma mammario in associazione a inibitore at NOVARTIS (exGLAXO) 40722
Leucemia linfatica cronica NOVARTIS (exGLAXO) 40708
Carcinoma colon retto MERCK SERONO 39723
Carcinoma colon retto | linea MERCK SERONO 41921
Carcinoma colon retto linee successive/monoterap MERCK SERONO 41921
Carcinoma colon retto linee successive in associazi MERCK SERONO 41921
Carcinoma testa collo MERCK SERONO 40535
Sindrome mielodisplastica CELGENE 40499
Leucemia mielomonocitica cronica CELGENE 40499
Leucemia mieloide acuta CELGENE 40499
Carcinoma renale PFIZER 39359
Linfoma cellule mantellari PFIZER 40780
Carcinoma renale PFIZER 39728
Carcinoma colon retto [ linea AMGEN 41817
Carcinoma colon retto Il linea AMGEN 41817
Carcinoma colon retto linee successive AMGEN 39830
Leucemia linfoblastica acuta BRISTOL-MYERS SQUIBB 40886
Leucemia mieloide cronica in fase cronica, accelerz BRISTOL-MYERS SQUIBB 40886
Leucemia mieloide cronica blastica linfoide dopo p BRISTOL-MYERS SQUIBB 40886
Leucemia mieloide cronica Ph+ cronica nuova diagi BRISTOL-MYERS SQUIBB 40886
Carcinoma tratto uroteliale PIERRE FABRE 40556
Carcinoma colon retto SANOFI| AVENTIS 41923
Spasticita dovuta a sclerosi multipla ALMIRALL 41395
Carcinoma polmonare non a piccole cellule ASTRAZENECA 40340
Carcinoma polmonare non a piccole cellule mantet ELI LILLY 41829
Carcinoma prostatico dopo docetaxel JANSEEN 41370
Carcinoma prostatico (nuova indicazione) JANSEEN 41912
Mieloma Muitiplo esordio JANSEEN 40017
Tubercolosi polmonare multiresistente (MDR-TB) JANSEEN 41913
Ascite maligna NEOVIIBIOTECH 40826
Carcinoma polmonare non a piccole cellule BOEHRINGER INGELHEIN 41997

Data fine MEA
ongoing
ongoing
ongoing

ongoing

ongoing

Accordo MEA
(fare riferimento allo
schema MEA)

Accordo finanziario
Accordo basato su outcome
Accordo basato su outcome

Accordo finanziario

Accordo finanziario

41827 Accordo finanziario

ongoing
ongoing

ongoing

ongoing

Accordo basato su outcome
Accordo basato su outcome

Accordo basato su outcome

Accordo basato su outcome

41827 Accordo finanziario

ongoing

Accordo basato su outcome

41827 Accordo finanziario

ongoing
ongoing

Accordo basato su outcome
Accordo finanziario

41827 Accordo finanziario

ongoing
ongoing
ongoing
ongoing
ongoing
ongoing
ongoing

Accordo basato su outcome
Accordo finanziario

Accordo basato su outcome
Accordo basato su outcome
Accordo finanziario

Accordo basato su outcome
Accordo basato su outcome

41840 Accordo basato su outcome
41840 Accordo basato su outcome

ongoing
ongoing
ongoing
ongoing
ongoing
ongoing
ongoing
ongoing

Accordo basato su outcome

Accordo basato su outcome
Accordo basato su outcome
Accordo finanziario
Accordo basato su outcome
Accordo basato su outcome
Accordo finanziario

41920 Accordo basato su outcome

ongoing
ongoing
ongoing
ongoing
ongoing
ongoing
ongoing
ongoing
ongoing
ongoing
ongoing
ongoing
ongoing
ongoing
ongoing
ongoing
ongoing
ongoing
ongoing
ongoing
ongoing
ongoing
ongoing
ongoing

Accordo basato su outcome
Accordo basato su outcome
Accordo basato su outcome
Accordo basato su outcome
Accordo finanziario
Accordo finanziario
Accordo finanziario
Accordo finanziario
Accordo finanziario
Accordo basato su outcome
Accordo basato su outcome
Accordo basato su outcome
Accordo basato su outcome
Accordo finanziario
Accordo finanziario
Accordo finanziario
Accordo finanziario
Accordo basato su outcome
Accordo finanziario
Accordo basato su outcome
Accordo basato su outcome
Accordo basato su outcome
Accordo basato su outcome
Accordo finanziario

42188 Accordo finanziario

ongoing
ongoing
ongoing

Accordo finanziario
Accordo finanziario
Accordo basato su outcome

Procedura Or Procedura Cartacea

Si

<2}

Si
Si
Si

Si
Si
Si
Si

Si
Si
Si

Si
Si

Si
Si
Si

Si

Si

Si

No
No

No

No
Si
No
Si
No
No
Si
No
Si
Si
Si
Si
Si
Si
Si
Si
Si
Si
Si
Si
Si
Si
Si
Si
Si
No
No
No
Si
Si
Si
Si
Si
Si
Si
No
No
Si
Si
Si
Si
Si
Si
No
Si
Si
No
Si
No
Si
No
Si
No

Procedura DNM Data di attivazione Note

Si
Si
No

No

Si

Si

No
No

No

No
Si
No
Si
No
No
Si
No

42011
42069
42069

42080
42138
42138

42138
42138

42146

42146
42167
42167
42181
42181
42192
42202
42202
42215
42215
42215
42215
42215
42215
42215 L'accordo finanziario relativamente a
42215 L'accordo finanziario relativamente a
42215
42215
42215
42215
42215
42215
42215
42215
42216
42216
42216
42216
42216
42216
42216
42216
42216
42216
42216
42216
42216
42216
42219
42219
42219
42219
42219
42219
42219 L'accordo finanziario non & ancora at'
42219
42219 L'accordo per la monoterapia {dopo |
42219
42219
42219
42219
42297
42297




