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Alla cortese attenzione:
Direttori Generali e Sanitari
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-degli IRCCSed Enti Ecclesiastici
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e.p.c. AI Dirigente Servizio APS
Ufficio sistemi informativi e
flussi informativi

AI Direttore Generale AlFA
Agenzia Italiana del Farmaco
Via del Tritone, 181
00187 Roma
Loro Sedi

Oggetto: Determinazione AlFA n. 1215/2015 in merito alla specialità
medicinale Nivolumab. Centri prescrittori

L'Agenzia Italiana del Farmaco (AlFA), con nota del 09.10.2015 e
determinazione n. 1215/2015, pubblicata sulla G.U. n. 220 del 22.09.2015,
che si allegano in copia, ha inserito nella piattaforma web il registro
Nivolumab, ai sensi della legge 648/96, per la seguente indicazione
"trattamento di seconda linea del carcinoma polmonare non a piccole cellule
avanzato ad istologia squamosa".
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Questo ufficio, con nota prot. n. AOO/152/12245 del 29.09.2015 ha
individuato, nelle more dell'adozione di idoneo provvedimento e per un
attento monitoraggio della specialità in oggetto, i centri come di seguito
riportati.

Centri preposti alla eleggibilità e prescrizione della specialità medicinale Nivolumab

CENTRI U.O./Serv. Ambul. Ospedalieri
ASL BA

Ospedale della Murgia -Altamura Medicina Interna- Ambulatorio di Oncologia
Ospedale S. Paolo Medicina Interna- Ambulatorio di Oncologia
Ospedale Di Venere Medicina Interna- Ambulatorio di Oncologia
Ospedale Molfetta Chirurgia Generale (Ambulatorio Oncologia)

ASL BT

Ospedale Barletta "Mons.R.Dimiccoli" Oncologia
Ospedale Trani Medicina Interna - Ambulatorio di

Oncologia

ASL BR

Ospedale Fasano Medicina Interna -Day Hospital di Oncologia
Ospedale A.Perrino -Brindlsi Oncologia
Ospedale Francavilla Fontana (Ceglie Medicina Interna - Day Hospital di
Messapica) Oncologia

ASLFG

Ospedale Cerignola "G.Tatarella" Medicina Interna -Day Hospital di Oncologia
Ospedale San Severo "T.Maselli" Medicina Interna -Day Hospital di Oncologia
Ospedale Lucera Medicina Interna -Day Hospital di

Oncologia

ASL LE

Ospedale "V.Fazzi" -Lecce Oncologia
Ospedale Gallipoli "Sacro Cuore di Gesù" Oncologia
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Ospedale Casarano Oncologia

Ospedale Copertino Medicina Interna - Ambulatorio di
Oncologia

Ospedale Scorrano Medicina Interna - Ambulatorio di
Oncologia

Ospedale Galatina Medicina Interna - Ambulatorio di
Oncologia

ASLTA

Ospedale Taranto-55. Annunziata/Moscati Oncologia

Ospedale Castellaneta Medicina Interna - Ambulatorio di
Oncologia

Ospedale Manduria Medicina Interna - Ambulatorio di
Oncologia

CDC Villa Verde (accreditati con 0.0. n. Oncologia
598/2005

AAOO Univo - IRCCS - EE

AO Univo OORR Foggia Oncologia
Istituto Tumori Giovanni Paolo Il (BA) Oncologia
IRCCSSaverio De Bellis (BA) Gastroenterologia (ambulatorio di

oncologia)

Casa Sollievo della Sofferenza Oncologia

Medicina Interna - Ambulatorio di
Oncologia

AO Univo Cons. Policlinico - Bari Oncologia
Ente Ecci. Osp. Gen. Reg Miulli Medicina Interna -Day Hospital di Oncologia
Ospedale Generale Provo Card .G.Panico Oncologia

Si rammenta, che è fatto obbligo per gli specialisti individuati dai Direttori
Sanitari ad attenersi ai criteri di eleggibilità opportunamente indicati
dall'Agenzia Italiana del Farmaco (AlFA) di cui alle schede /I raccolta dati
informatizzata di arruolamento".

www.regione.puglia.it

Ufficio Politiche del Farmaco ed Emergenza / Urgenza
Via Gentile, 52 - 70126 Bari - Tel: 080 5404951 - Fax: 080 5409521
rnall: f.colasuonno@regione.puglia.it-pec:farmaceutica.regione@pec.rupar.puglia.it

http://www.regione.puglia.it
mailto:f.colasuonno@regione.puglia.it-pec:farmaceutica.regione@pec.rupar.puglia.it


REGIONE
PUGLIA

AREA POLITICHE PER LA PROMOZIONE
DELLA SALUTE DELLE PERSONE
E DELLE PARI OPPORTUNITÀ

SERVIZIO PROGRAMMAZIONE ASSISTENZA
TERRITORIALE E PREVENZIONE

Ufficio Politiche del Farmaco e
dell'Emergenza/Urgenza

Inoltre, le dispensazioni a carico del SSN, a seguito di attenta verifica della
scheda di eleggibilità AlFA, dovranno essere effettuate dalle Farmacie
Ospedaliere.
Si richiede la massima divulgazione della presente a tutti gli operatori
sanitari interessati.
Cordialmente.

Il F"lmzionatio Uff. Politiche del Farmaco
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Pubblicazione schede di monitoraggio Registro
NIVOLUMAB BMS 648/96 (09/10/2015)
Registri Farmaci sottoposti a Monitoraggio

09/10/2015

Si informano gli utenti dei Registri Farmaci sottoposti a Monitoraggio che, a seguito della pubblicazione nella Gazzetta

Ufficiale n. 220 del 22/09/2015 della determina n. 1215/2015, a partire dal 23/09/2015, è possibile utilizzare in regilTle_ di

rimborsabilità SSN, ai sensi della legge 23 dicembre 1996 n. 648, il medicinale NIVOLUMAB BMS per la seguente
indicazione terapeutica:

• Trattamento di seconda linea del carcinoma polmonare non a piccole cellule avanzato ad istologia squamosa

Nelle more della piena attuazione del registro di monitoraggio web-based, le prescrizioni, relative unicamente alle
indicazioni rimborsate dal Servizio Sanitario Nazionale. attraverso la citata pubblicazione, dovranno essere effettuate in
accordo ai criteri di eleggibilità e appropriatezza prescrittiva riportati nella documentazione che sarà consultabile sul
portale istituzionale dell'Agenzia.

I dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dalla data di entrata in vigore della determinazione, tramite la modalità
temporanea suindicata, dovranno essere successivamente riportati nella piattaforma web, secondo le modalità che
saranno indicate nel sito.

I referenti regionali potranno procedere all'abilitazione dei Centri sanitari autorizzati, a partire dal 09/10/2015.

Per garantire un rapido accesso alla terapia si comunica che, per l'approvvigionamento del farmaco, le strutture
ospedaliere possono rivolgersi al seguente indirizzo:

Bristol Myers Squibb S.r./.
Via V. Maroso, 50 - Roma

Infine, si informa che a breve sarà disponibile sulla piattaforma web il registro di nivolumab per la suddetta indicazione
terapeutica.

Unità Registri per il Monitoraggio Protocolli dei Farmaci - Gestione Banca Dati Esperti

Allegati

Determinazione Nivolumab

Argomenti correlati

• Registri Farmaci sottoposti a monitoraggio

Note Legali Responsabile Pnvacy GUida FAO

UF~PServizi di egovernment di futura attivazione Accessibilità Mappa

Agenzia Italiana del Farmaco - Via del Tritone, 181 - 00187 Roma - tel. +39065978401
Partita IVA: 08703841000 - Codice Fiscale: 97345810580 - Codice IPA: UFE1TR

http://www.agenziafarmaco.gov.it/itlcontentlpubblicazione-schede-di-monitoraggio-re ... 12/1012015

http://www.agenziafarmaco.gov.it/itlcontentlpubblicazione-schede-di-monitoraggio-re


22-9-2015 GAZZETTA UFFICIALE DELLA REpUBBLICA ITALIANA Serie generale - D. 220

DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ
AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 17 settembre 2015.

Inserimento del medicinale per uso IUIUUIO wvolulDab»
nell'elenco dei medicinali erogabili a totale carico del Servi-
zio sanitario nazionale ai sensi della legge 23 dicembre 1996,
n. 648, per il trattamento di seconda linea del carcinoma pol-
monare non a piccole cellule avanzato ad istologia squamo-
sa. (Determina n. 1215/2015).

IL DIRETTORE GENERALE

Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio
1999, n. 300;

Visto l'art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326,
che istituisce l'Agenzia italiana del farmaco ed in parti-
co lare il comma 13;

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell'economia e
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante nor-
me sull'organizzazione ed il funzionamento dell'Agenzia
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell'art. 48
sopra citato, ed in particolare l'art. 19;

Visto il decreto del Ministro della salute dell'8 novem-
bre 2011, registrato dall'Ufficio centrale del bilancio al
registro "Visti Semplici", foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui è stato nominato direttore generale
dell' Agenzia italiana del farmaco il Prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011;

Visto il decreto del Ministro della salute 28 settembre
2004 che ha costituito la Commissione consultiva tecni-
co-scientifica dell' Agenzia italiana del farmaco;

Vista la legge 23 dicembre 1996 n. 648, di conversione
del decreto-legge 21 ottobre 1996, n. 536, relativa alle
misure per il contenimento della spesa farmaceutica e la
determinazione del tetto di spesa per l'anno 1996, pubbli-
cata nella Gazzetta Ufficiale n. 300 del 23 dicembre 1996;

Visto il provvedimento della Commissione unica del
farmaco (CUF) datato 20 luglio 2000, pubblicato nel-
la Gazzetta Ufficiale n. 219 del 19 settembre 2000 con
errata-corrige su Gazzetta Ufficiale n. 232 del 4 ottobre
2000, concernente l'istituzione dell'elenco dei medicina-
li innovativi la cui commercializzazione è autorizzata in
altri Stati ma non sul territorio nazionale, dei medicinali
non ancora autorizzati ma sottoposti a sperimentazione
clinica e dei medicinali da impiegare per una indicazio-
ne terapeutica diversa da quella autorizzata, da erogarsi a
totale carico del Servizio sanitario nazionale qualora non
esista valida alternativa terapeutica, ai sensi dell'art. l,
com_ma4, del decreto-legge 21 ottobre 1996 n. 536, con-
vertìto dalla legge 23 dicembre 1996 n. 648;
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Visto ancora il provvedimento CUF datato 31 gennaio
2001 concernente il monitoraggio clinico dei medicinali
inseriti nel succitato elenco, pubblicato nella G.U n. 70
del 24 marzo 2001;

Considerati la gravità della patologia per la quale non
esistono alternative terapeutiche valide e i dati emersi da-
gli studi registrativi di "nivolumab";

Ritenuto opportuno consentire la prescrizione di detto
medicinale a totale carico del Servizio sanitario nazionale
ai pazienti non inclusi nel programma per uso compassio-
nevole terminato in data 18 settembre 2015;

Ritenuto necessario dettare le condizioni alle quali det-
to medicinale viene inserito nell'elenco di cui al citato
provvedimento datato 20 luglio 2000, concernente l'isti-
tuzione dell'elenco stesso;

Tenuto conto della decisione assunta dalla Commissio-
ne consultiva tecnico-scientifica (CTS) dell'AlFA nella
riunione del 14-16 settembre 2015 - Stralcio Verbale n. l;

Ritenuto pertanto di includere il medicinale "NIVO-
LUMAB" nell'elenco dei medicinali erogabili a totale
carico del Servizio sanitario nazionale istituito ai sensi
della legge 23 dicembre 1996 n. 648, per le indicazioni
terapeutiche citate in premessa;

Determina:

Art. l.

Il medicinale ''NIVOLUMAB'' è inserito, ai sensi
dell'art. 1, comma 4, del decreto-legge 21 ottobre 1996,
n. 536, convertito dalla legge 23 dicembre 1996, n. 648,
nell'elenco istituito col provvedimento della Commissio-
ne Unica del Farmaco, per le indicazioni terapeutiche ci-
tate in premessa, fino al31 dicembre 2015.

Art. 2.

Il medicinale di cui all'art. l è erogabile a totale cari-
co del Servizio sanitario nazionale per il trattamento di
seconda linea del carcinoma polmonare non a piccole
cellule avanzato ad istologia squamosa, nel rispetto delle
condizion] per esso indicate nell'allegato l che fa parte
mtegrante della presente determinazione.

Art. 3.

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

Roma, 17 settembre 2015

Il direttore generale: PANI
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ALLEGATO l

D@nomlnazio.ne:nivotumeb

IndlCS'zioné titaDeutita: trattamento di seconda linea del carcinoma polmon;:Jra non a pfcçole c~Uule
avanzato ad .istologia squsmosa

.criteri di iActysioné:
Età'> 1BàhAi

Carctnoma polmonare non a piccole cellule (NSClC) squamoso localmente avanzato l) metasta~iço (stadioIIIBoIV)
RecidiVao prOgressione dòcwnentata do,o precedente trattamento ch~iote4lpiç(J (Ii prfrn~Urr.eacon una
dO'pPlèttacontenente pJaflnò
Performance Status (Ee061:i 1
Precedente radioterapla paJlJativaterminatà almeno 14gioml prima del trattamento con niVolumab
Completò tetupero da una chirurgia ah'llerlO 14 giorni pT1madel trattamento con nivolumab

Criteridi iXfusiorìè:
Polmonite o mal.àttia poJmonare IntèrStlttale sintoliiàtica.
lVialattieautoimmuni in fase attiva o in trattamento tali farmaci immunosoppressori.
Perro,rmaneé' ~tus (!COGl > l
Terapia fI1CO.,. ~n, to~rétidl cen _è· > lO l'tI'gdt prednlsane fo equMilente) {dose superiore è
Pétmessa .h'l caso di terapU:!sostitutiva petlnSuffieièM8surrenaUcaJ
precedente ImmUnoterapia
Reçente test po~ltlvo perlntezione acuta o Cronica attIVa .da virus B () C deU'epatite
Diagnosi di AIDS o :Posltlvitè,per HIV

PerlodO.dipreSCriziònea totale cariCo del$èMzio sahttano nazionale:
fino a nuova de.terminazlone deJf Agenzia Italiana déf Farmaco.

Fiano te@MUtis9:
Il trattamento deve e$Sé1'é Iniziato e se,uIto dà medICi ~Pedall$tl MI trattamento di patologje ciJncologiche
che devono aVere preso \(~one del materiale educatlbnale, Inclusa ra guida per la gestione delle reazioni
avver$e immUnocorrelate. Ad ogni l'reStriziOne, al PatJentè dovrà essetè consegnàta la Scheda dl Aflerta.
l4! dose .rpçç~mandata è di 8 tng/ks s®1mlnlstrati per Vfe endo'Vè:I1OSI(ti t.tjj;:J)etiQdo di 60 minuti .ogni 2settima né.

Il trattamento' deve essere continuato finthésl osserva un benefiCiOclinieo o fino a quando il trattamentonon sia l'iii tollerato dal paliente.
I pazienti devono eS$ére SOttoPOftia mOnftorasglo tontinuo (almèno fino a 5 mesi dopo l'uttima dose)
PQJché una itea210ne a~rsa con nlvOIW!l\Ulb 'pu6ve_r.si In qualSi'ast molTteoto durante la terapia connivolumab o dopo la SUa $d$.pensione.

Altre.condizioni da. osse!'V@!ezle modatltà Pl'éviste dasli articoli 4,.5, 6 del provvedimento datato 20 luglio
2000 citato ln premessaf in reJalione al: art. 4$'i5tltl:lziOll!del regiStr~ rHevamènt0, e trasmissione dei :dati di
molTltQr8 .• dJpito ed iìtfQrm~zloal riguardo a SOSplmSiol1idel tratta mente ~inethante apPOsita scheda
qome da Prow.editnento 31 gennaio 2001,. pubblltato sttflaGazzetta Ufflciale n. 70 del 24 mano 2001); art.
5.: acquislZlGnedel consel1S0 informato, modalità di preSCrizione e di dispensazione del mediCinale; art. 6:
rilevamento e trasmissione dei dati di 'spesa.
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PRIMA DEL DOPO IL
TRATTAMENTO TAATiAMENTO

+

Modifiche. dèTttattamentti (sospenSionI e rlI'Mi}(se ~1, specific8rt'n
numero e per cIascuna Indicare)
~rosslcità immunocorrelate (speCificare)
.,.Altre tO$SfQi1;à
- DeclStoné cltntca'
- DeCisione pa:tiente

. - Causa non dipendente dal farmaco

STADIO.DI MA!.ATTiA (!'IIB/iV)

Data inizio trattamento
Data fine tratìamento
Numero totale di $.Qrnmitl.tstraZ'ioni
Qpse t()tqt~S,J;tP'lmt~JJt~~

QspedailZzalìòne per è'iU!ntl avversI[Sé ~1. ~dwe' Il numero e
per'ciasculia.itldìcare)
~ Evento avverso
- Durata deU'òspedàlizzazione
~~Sito

Causa di fine trattamento
- Progressione
- Tossidtà lmmunocorrelate (specificare)
.•Altre tbSsidtll
~Deèislone clinIca
., DeciSione paziente
- Causa non dipendente d'al farmaco

DecessoOO~1
Sui, specifigrre GClUsa:
- Progression,~ lii 'malattia
-To~jCltà
-Altro

15A071S9

+
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