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Vista la determina del direttore generale n. 643 del
28 maggio 2020 con cui ¢ stato conferito al dott. Trotta
Francesco I’incarico di dirigente del Settore HTA ed eco-
nomia del farmaco;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola-
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas-
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio
sanitario nazionale;

Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di-
sciplina della tutela sanitaria delle attivita sportive e della
lotta contro il doping»;

Visto I’art. 85, comma 20, della legge 23 dicembre
2000, n. 388, relativo alla riduzione dei ticket e a disposi-
zioni in materia di spesa farmaceutica;

Visto I’art. 48, comma 33-fer del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla
legge 24 novembre 2003, n. 326, in materia di specia-
lita medicinali soggette a rimborsabilita condizionata
nell’ambito dei registri di monitoraggio AIFA;

Visto il regolamento (CE) n. 141/2000 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 16 dicembre 1999, concer-
nente 1 medicinali orfani;

Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 12 dicembre 2006, relativo ai
medicinali per uso pediatrico;

Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi-
cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti-
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004;

Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce
procedure comunitarie per 1’autorizzazione e la vigilanza
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce
I’ Agenzia europea per i medicinali;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi-
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso umanoy;

Visto il decreto del Ministero della salute del 2 ago-
sto 2019 recante «Criteri e modalita con cui I’Agenzia
italiana del farmaco determina, mediante negoziazione, i
prezzi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario nazio-
naley», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 185 del 24 luglio 2020;

Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo-
vere lo sviluppo del Paese mediante un piu alto livello di
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica-
zioni ed integrazioni,

Visto I’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»;

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernen-
te «Elenco dei medicinali di classe A rimborsabili dal
Servizio sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48,
comma 5, lettera ¢), del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
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vembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale
2006)», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 156 del 7 luglio 2006;

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con-
venzionata e non convenzionatay, pubblicata nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale
-n. 227 del 29 settembre 2006;

Vista la determina AIFA n. 572/2024 dell’11 ottobre
2024, pubblicata nella Gazzetta Ulfficiale della Repubbli-
ca italiana - Serie generale - n. 247 del 21 ottobre 2024,
recante «Classificazione, ai sensi dell’art. 12, comma 5,
della legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per
uso umano, a base di pegzilarginase, “Loargys”»;

Vista la domanda presentata in data 21 dicembre 2023
con la quale la societa Immedica Pharma AB ha chiesto
la riclassificazione, ai fini della rimborsabilita, del medi-
cinale «Loargys» (pegzilarginasi);

Visto i pareri resi dalla Commissione scientifica ed
economica nella seduta del 10-14 giugno 2024 e del
7-11 ottobre 2024;

Vista la delibera n. 66 del 10 dicembre 2024 del con-
siglio di amministrazione dell’AIFA, concernente 1’ap-
provazione dei medicinali ai fini dell’autorizzazione
all’immissione in commercio e rimborsabilita da parte del
Servizio sanitario nazionale;

Visti gli atti d’ufficio;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale LOARGYS (pegzilarginasi) nelle confe-
zioni sotto indicate ¢ classificato come segue.

Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione:

«Loargys» ¢ indicato per il trattamento del deficit di
arginasi 1 (ARG1-D), noto anche come iperargininemia,
in adulti, adolescenti e bambini a partire dai 2 anni di eta.

Confezione: «5 mg/ml soluzione iniettabile o per in-
fusione» uso endovenoso o sottocutaneo, flaconcino (in
vetro) 0,4 ml - 1 flaconcino - A.I.C. n. 050980010/E (in
base 10).

Classe di rimborsabilita: H.

Prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 5.434,00.

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 8.968,27.

Sconto obbligatorio sul prezzo ex factory, da praticarsi
alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na-
zionale, come da condizioni negoziali.

Capping da applicarsi tramite registro di monitoraggio,
come da condizioni negoziali.

Attribuzione del requisito dell’innovazione terapeutica
condizionata, in relazione all’indicazione terapeutica ne-
goziata, da cui consegue:

I’applicazione delle riduzioni temporanee di legge di
cui alle determine AIFA del 3 luglio 2006 e del 27 settem-
bre 2006;
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I’inserimento nei prontuari terapeutici regionali nei
termini previsti dalla normativa vigente (art. 10, com-
ma 2, decreto-legge n. 158/2012, convertito con modifi-
cazioni nella legge n. 189/2012);

I’inserimento negli elenchi dei farmaci innovativi ai
sensi dell’art. 1, commi 1 e 2, dell’accordo sottoscritto in
data 18 novembre 2010 (rep. atti n. 197/CSR).

La societa, fatte salve le disposizioni in materia di
smaltimento scorte, nel rispetto dell’art. 13 del decreto-
legge 30 aprile 2019, n. 35, convertito, con modificazio-
ni, nella legge 25 giugno 2019, n. 60, si impegna a man-
tenere una fornitura costante adeguata al fabbisogno del
Servizio sanitario nazionale.

I costi della scheda di arruolamento e della scheda di
follow-up sono a carico dalla societa. La gestione dei pa-
zienti in trattamento con il medicinale in oggetto sottopo-
sto a registro di monitoraggio garantisce la prosecuzione
del trattamento nelle modalita definite nella scheda del
registro, fino alla chiusura del trattamento.

Validita del contratto: ventiquattro mesi.

Art. 2.
Condizioni e modalita di impiego

E istituito un registro dedicato al monitoraggio dell’uso
del medicinale «Loargys», a base di pegzilarginasi per
I’indicazione ammessa alla rimborsabilita:

«”’Loargys” ¢ indicato per il trattamento del deficit
di arginasi 1 (ARGI1-D), noto anche come iperarginine-
mia, in adulti, adolescenti ¢ bambini a partire dai 2 anni
di etay.

At fini della prescrizione e della dispensazione del me-
dicinale, 1 medici ed 1 farmacisti afferenti ai centri utiliz-
zatori specificatamente individuati dalle regioni dovranno
compilare la scheda raccolta dati informatizzata disponi-
bile a fronte dell’accesso attraverso il sito istituzionale
dell’AIFA, all’indirizzo web https://registri.aifa.gov.it

I'medici ed i farmacisti abilitati all’accesso al registro di
monitoraggio AIFA dovranno effettuare la prescrizione e
dispensazione del medicinale in accordo ai criteri di eleg-
gibilita e appropriatezza prescrittiva riportati nella docu-
mentazione consultabile sul portale istituzionale dell’ Al-
FA: https://www.aifa.gov.it/registri-e-piani-terapeuticil

In caso di temporaneo impedimento dell’accesso ai
sistemi informativi, i medici ed 1 farmacisti abilitati do-
vranno garantire i trattamenti a partire dalla data di en-
trata in vigore della presente determina. Successivamente
alla disponibilita delle funzionalita informatiche, i medici
ed i farmacisti dovranno comunque inserire i dati dei trat-
tamenti effettuati nella suddetta piattaforma web.

Art. 3.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicina-
le «Loargys» (pegzilarginasi) ¢ la seguente: medicinale
soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare
volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di
centri ospedalieri o di specialisti dei centri regionali per
le malattie rare (RNRL).

Art. 4.
Disposizioni finali
La presente determina ha effetto dal giorno successi-
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della

Repubblica italiana e sara notificata alla societa titolare
dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 29 gennaio 2025

1l Presidente: NISTICO

25A00803

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano, a base di ezetimibe, «Eze-
timibe Pensa».

Estratto determina AAM/PPA n. 45/2025 del 24 gennaio 2025

E autorizzata la variazione di tipo 1B, B.ILe.5.a.2 con la conse-
guente immissione in commercio del medicinale EZETIMIBE PENSA
nella confezione di seguito indicata:

A.LC. n. 044747020 - «10 mg compresse» 50 compresse in bli-
ster al/al (codice base 32 1BPL8D).

Principio attivo: ezetimibe.
Codice pratica: C1B/2024/650.
Codice di procedura europea: PT/H/1569/001/1B/007.

Titolare A.I.C.: Towa Pharmaceutical S.p.a., codice fiscale
02652831203, con sede legale e domicilio fiscale in via Enrico Tazzoli,
6, 20154 - Milano, Italia.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Per la nuova confezione sopracitata ¢ adottata la seguente classifi-
cazione ai fini della rimborsabilita: C.

Classificazione ai fini della fornitura

Per la nuova confezione sopracitata ¢ adottata la seguente classi-
ficazione ai fini della fornitura: RR medicinali soggetti a prescrizione
medica.

Stampati

Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio
con gli stampati, cosi come precedentemente autorizzati da questa am-
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per I’adeguamento alla
determina, di cui al presente estratto.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni il fo-
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza-
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