arsl _ge.alisa. REG STRO WEFILGL ALE. U. 0016767. 14-11- 2017

& Alisa

Si 2 Sanitaric Regione Liguri

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO
AREA SANITARIA

Allegatin. 1

Responsabile del procedimento
Maria Susanna Rivetti
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Genpva, data del protocallo

Direttori Generali
Aziende ed Enti del SSR

Ai Servizi Farmaceutici
Aziende ed Enti del SSR

Loro sedi

Oggetto: Classificazione del medicinale per uso umano “Ocaliva” {p.a. acido obelicolico) ai
sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993 n. 537 [Determina n.
1392/2017).

Sulla G.U. n. 196 del 23.08.2017 & stata pubblicata la determina AIFA 26 luglio 2017 con la quale il
medicinale per uso umaneg “ QOcaliva “ {principio attivo: acido cbelicolico) & stato classificato ai fini della
rimborsabilita in classe “H“ per la seguente indicazione terapeutica: “ Trattamento della colangite biliare
primaria { nota anche come cirrosi biliare primitiva ) in comhinazione con acido ursodesossicolico {UDCA)

negli adulti con risposta inadeguata all'UDCA o come monoterapia negli adulti che non tollerano I'UDCA”.

L"AlFA ha incltre disposto:
- la prescrizione del medicinale soggetta a Piano Terapeutico (PT) di cui si allega copia per comodita

di consultazione (allegato 1);
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- laclassificazione, ai fini della fornitura: prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico da parte
di centri ospedalieri individuati dalle Regioni e/o di medici specialisti {RRL).

- lo sconto obbligatorio alle strutture pubbliche sul prezzo ex factory come da condiizioni negoziali;

- un tetto di spesa complessiva sull’ex factory pari a 28,400 mIn in 24 mesi. In caso di superamento
della soglia del tetto di spesa programmato la ditta produttrice & tenuta al ripiano attraverso la
procedura del pay back calcolato sulla base dei consumi e in base al fatturato, trasmessi attraverso

il flusso della tracciabilita, di cui al decreto del M.S. del 15 luglio 2004.

In sede di prima applicazione della determina AIFA, si ritiene opportuno individuare come
centri prescrittori del medicinale, le seguenti strutture:

e ASL 1:5.C. Gastroenterologia presidio ospedaliero di Imperia

» ASL 2:5.C. Gastroenterologia ed endoscopia digestiva presidi ospedalieri S. Paalo di Savona
e 5. Corona di Pietra Ligure

e ASL 3:5.C. Gastroenterologia presidio ospedaliero Villa Scassi Genova

e ASL 4:55.D. Gastroenterologia ed endoscopia digestiva presidio ospedaliero di Lavagna

® ASL 5: 5.C. Gastroenterologia presidii ospedaliero S. Andrea di La Spezia e S. Bartolomeo di
Sarzana

s QOspedale Paliclinico San Martino: U.O.C. Clinica Gastroentrologica e Gastroenterologia

» E.O Ospedali Galliera: S.C. Gastroenterologia
La prescrizione del medicinale, a carico del SSN, deve avvenire previa compilazione del “Piano
terapeutico per la prescrizione di Ocaliva {acido obeticolico) per il trattamento defla colangite bifliore
primaria (PBC)”, di cui all’allegato 1, della durata di 6 mesi.
Con I'occasione si rammenta Fobbligo per le Aziende sanitarie di assicurare la completezza,
la correttezza e la qualitd dei dati registrati sui flussi ministeriali dell’erogazione diretta ed

aspedaliera.

Cordiali saluti

IL COMMISSARIO STRACIL DINARIO
Datt. G. Walter Logatelli
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ALLEGATR

PIANG TERAPEUTICO AIFA PER LA PRESCRIZIONE DI OCALIVA (acido obeticolico)
PER IL TRATTAMENTO DELLA COLANGITE BILIARE PRIMITIVA (PBC)

(Da compilarsi ai fini defla rimborsabilita SSN a cura dei soli specialist] ospedalieri gastroenterciogo, internista,
iminunologa e rinnovare ogni 6 mesi dofla datw di compilazione)

Centro prescrittore

Medico prescrittore {cognome, name)

Tel. e-mail

Paziente (cognome, nome)

Data di nascita sessa MO FOJ peso (Kg} aftezza {cm)

Comune di nascita Estero O
Codice fiscale | _J_f_[_I_|_|_1_1_1_i_t_{_I_I_)_|

Residente a Tel.

Regione o ASL di residenza _ Prov.

Medico di Medicina Generaic

Indicazione rimborsata 55N

Trattamento negh adulti deila colangite biliare primitiva {nota anche come cirrosi biliare primitiva), in
combinaziene con acido ursedesossicolico (UDCA) con rispnsta inadeguata all’UDCA o come monoterapia
negli adulti che non tofleranc PUDCA, che presentano le caratteristiche qui di seguito indicate ai fini defla
prescrivibilita:

Il/la paziente:

O & giain terapia da almeno 12 mesi con UDCA {UDCA assunto da almeno 3 mesi a dose stabile)
(terapia in combinazione)

B & intolierante allUDCA {UDCA assunto per meno di 3 mesi) [monoterapia), specificare il motivo

delFintolleranza:

findicare solo uno defle condizion! sopra specificate)

e presenta:

0 Fosfatasi Alcalina (ALP) = 1,5 x ULN

O ULN < Bilirubina Totale (BT} <2 x ULN
{indicare nimeno una deife condizioni sopro specificate)
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'TI{ la paziente & cirrotico?

O No

o s
O inclasse Child-Pugh &
O In classe Child-Pugh B/C

Prescrizione OCALIVA (adido obeticolico)
O Dosaggio: L MNumero di compresse:
Specificare se si tratta di;

O Prima prescrizione O Prosecuzione di terapia

| Pozente con insufficienta epotica cinsse Child-Pugh B/C: dosaggio iniziale & 5 mg una voita alia setimane. Dopo 3 mesi, se non si é othenwta una
ridutione adeguata di ALP e/o BT cd il pz tollera if medicinale, cumentare ia dase p 5 myg dite vofte alia settimana* e seccessivornente @ 10 mg due
volte olfo settimona® o xeconda deNa risposta e delo tollerabilita {*almena tre giorni di distanze tra fe somministrazioni).

Prosecezione di terapia dope 1X mest: se non é stota gsservata una riduzione & almeno il 15% dei valori df ALP rispelio ol basale cansiderare
aitentomente se sia utfle prosequire la terapha, in porticolare nel pazientf can un livelio non particolormente elevato i ALP prime delfinizio defla
terapio,

NOTA BENE
Non esiste alcuna indicazione per un use specifico dell’acido obeticolica nella popelazione pediatrica per 1|
trattamento della PBC.
I clinica deve prendere visione delle contraindicazioni e precauzioni d'impiego riportate in RCP (¢fr. par.
4.3-4.4-4.5-4.6-4.7).

Data

Timbro e Firma det Medico specialista prescrittore

17 L5919




