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AASS.LL.

Agli Ordini dei Medici delle Province
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Ai Rappresentanti delle
Organizzazioni sindacali MMG e PLS

Agli Ordini dei Farmacisti delle Province
di BA, BR, FG, LE, TA

Alla Federfarma Regionale
Alla Federfarma delle province
di BA, BT, BR, FG, LE, TA
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Direttore Generale AReS
Ufficio PHT - AReS

Exprivia Healthcare It S.r.l.
hd.edottoaps@exprivia.it
Innovapuglia S.p.A.
a.pepe@innova.puglia.it

Farmadati
Loro Sedi

Oggetto: Determina AIFA n.1211 del 14 settembre 2016 Tixteller - Principio
attivo: rifaximina — G.U. n.230 del 01.10.2016.
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DIPARTIMENTO PROMOZIONE
DELLA SALUTE, DEL BENESSERE SOCIALE
E DELLO SPORT PER TUTTI

SEZIONE RISORSE STRUMENTALI E
REGIONE TECNOLOGICHE
PUGLIA

Servizio Politiche del Farmaco e
dellEmergenza/Urgenza

L'’Agenzia Italiana del Farmaco AIFA con Determinazione n. 1211 del 14
settembre 2016 Tixteller - Principio attivo: rifaximina — G.U. n.230 del
01.10.2016., che si allega in copia, ha riclassificato il medicinale per uso
umano Tixteller - Principio attivo: rifaximina, nella seguente formulazione e
dosaggio:

- 041924046 TIXTELLER*56CPR RIV 550MG - ALFA WASSERMANN SpA -
Principio attivo: RIFAXIMINA - Forma farmaceutica: COMPRESSE RIVESTITE

Il medicinale & indicato per la riduzione delle recidive di episodi di
encefalopatia epatica conclamata in pazienti di eta > 18 anni.

Nel principale studio registrativo, il 91% dei pazienti ha assunto in
concomitanza lattulosio.

Si devono tenere in considerazione le linee-guida ufficiali sull'uso
appropriato degli agenti antibatterici.

La specialita medicinale & classificata ai fini della rimborsabilita in Classe “A”.
Secondo quanto disposto dalla determinazione AIFA, ai fini della fornitura &
vendibile al pubblico su prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico
su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti- infettivologo, internista,
gastroenterologo (RRL). La prescrizione & soggetta a quanto previsto
dall’allegato 2 e successive modifiche, alla determinazione AIFA 29.10.2004 —
PHT Prontuario delia distribuzione diretta.

Inoltre, si raccomanda di prendere visione del RCP, paragrafo 4.4 avvertenze
speciali e precauzioni di impiego.

Per quanto su esposto e secondo quanto stabilito al punto n. 15
dell’Accordo DPC di cui alla DGR n,1529/2014, considerato che:

1)Trattasi di farmaco ad altissimo costo che, se immesso nel grande canale
Distributivo della DPC, potrebbe produrre potenzialmente scaduti di elevato
valore economico;
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DIPARTIMENTO PROMOZIONE
DELLA SALUTE, DEL BENESSERE SOCIALE
E OELLO SPORT PER TUTTI
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TERRITORIALE E PREVENZIONE
PUGLIA

Servizio Politiche de! Farmaco e
del’'Emergenza/Urgenza

2) La spesa farmaceutica Territoriale dei medicinali appartenenti alla
macrocategoria ATC degli Antibiotici, nella Regione Puglia, risulta gia di gran
lunga superiore alla media nazionale Osmed e che, pertanto, risulterebbe
opportuno un pit attento monitoraggio sull’'uso appropriato di tali farmaci;
si dispone la Distribuzione Diretta tramite i Servizi Farmaceutici delle ASL.
Cordialmente,

AP/
/

Il Funzionario Qg}) abil

: 0,
_ tFrancescm dot ( nara
)

Il Dirigente di Sezione
, S
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Gazzerta UFFICIALE DriLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 230

Art. 2,
Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini delia fornitura del medicinale
Congescor ¢ la seguente: medicinale soggetto a prescri-
zione medica (RR).

Art. 3,
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-

cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetra Ufficiale

della Repubblica 1taliana, e sara notificata alla societa ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 14 settembre 2016

I direttore generale: Pani

16A07023

DETERMINA 14 settembre 2016,

" Riclassificazione del medicinale per uso umano «Tixtel-
ler», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem-
bre 1993, n, 537. (Determina n. 121 1/2016).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto I'art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003
n.269, convertito nelta legge 24 novembre 2003, n, 326,
che istituisce I’Agenzia italiana del farmaco;

Visti 1l regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento de! personale e 1a nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal Consiglio di
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe-
razione & aprile 2016, n, 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell*art, 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n, 245, del Ministro della salute
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale ¢ stato dato avviso
nela Guzzetia Ufficiale della Repubblica italiana, Serie
generale, n. 140 del 17 giugno 2016;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n, 165;

Vista la legge 15 tuglio 2002, n. 145;

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 & stato nominato direttore generale
dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Luca Pani, a de-
correre dal [6 novembre 2011;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare
riferimento allart. §;

Visto Part. |, comma 40, della legge 23 dicembre 1996,
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza

pubblica», che individua i margini della distribuzione per
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti;

Visto I’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i
prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di
autorizzazioni;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente I’ attuazione della
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernente i medici-
nali per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE;

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001:

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA
2004 (Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supple-
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modificazioni;

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 156 del
7 luglio 2006,

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n, 227,
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non
convenzionata»;

Visto il decreto con il quale la societa Alfa Wassermann
S.p.a. ¢ stata autorizzata all’ immissione in commercio del
medicinale Tixteller;

Vista la domanda con la quale la ditta Alfa Wasser-
mann S.p.a. ha chiesto la riclassificazione ai fini della
rimborsabilita delle confezioni con A.LC. n. (041924010,
041924022, 041924046;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifica nella seduta del 13 giugno 2016;

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 27 aprile 2016;

Vista la deliberazione n. 39 in data 28 luglio 2016 del
Consiglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale;

Determina:

Art, .
Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale TIXTELLER nella confezione sotto indi-
cata & classificato come segue:
confezioni:

«550 mg compresse rivestite con film» 14 com-
presse in blister Pve/Pe/Pvdc/Al - A1C. n, 041924010 (in
base 10) 17ZFFB (in base 32); classe di rimborsabilita
«An; prezzo ex factory (IVA esclusa) € 42,50; prezzo al
pubblico (I VA inclusa) € 70,15;

«550 mg compresse rivestite con film» 28 com-
presse in blister Pve/Pe/Pvde/Al - ALLC. n. 041924022 (in
base 10) 17ZFFQ (in base 32); classe di rimborsabilita
«An: prezzo ex factory (IVA esclusa) € 85,00: prezzo al
pubblico (IVA inclusa) € 140,29;
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«350 mg compresse rivestite con film» 56 com-
presse in blister Pve/Pe/Pvdc/Al -A.1.C. . 041924046 (in
base 10) 17ZFGG (in base 32); classe di rimborsabilita
«A»; prezzo ex factory (IVA esclusa) € 170,00; prezzo al
pubblico (1VA inclusa) € 280,58.

Sconto obbligatorio alle strutture pubbliche sul prezzo
ex factory come da condizion; negoziali.

braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, de] Ministro della salute
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale & stato date avviso
nella Gazzerta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie
generale, n. 140 del 17 giugno 2016;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;
Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145;

Visto il decreto del Ministro della salute de!l’8 novem-

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale ; bre.20] L. registrato dall U‘fﬁc.io centrale del bilancio al
registro «Visti semplici», foglio n. 1282, in data 14 no-

Tixteller ¢ la seguente: Medicinali soggetti a prescrizione | bre 2011 & stat inato dirett i
medica limitativa, vendibilj al pubblico su prescrizione di | Yembre oon €Ul € stato nominato direttore generale

. centri ospedalieri o di specialisti- infettivologo, internista, | dell” Agenzia italiana SEI farmcftco il prof. Luca Pani, a de-
" gastroenterologo (RRL).  correre dat 16 novembre 201 :

’ S Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare
riferimento all’art. 8;

Visto I’art, 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996,
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza
pubblica», che individua i margini della distribuzione per
aziende farmaceutiche, grossisti ¢ farmacisti:

Visto I’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i
prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di
autorizzazioni:

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzerta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente I"attuazione della
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario eoncernenti i medicina-
Lt per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE;

Vista la delibera CIPE de] |° febbraio 2001:

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA
2004 (Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supple-
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modificazioni;

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 156 del
7 luglio 2006:

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006
pubblicata nella Gazzeria Ufficiale, Serie generalen. 227,
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il go-
vemo della spesa farmaeceutica convenzionata e non
eonvenzicnatan;

Visto il decreto con il quale lasocieta Four Pharma Clj-
nical Research Organization & stata autorizzata all'impor-
tazione parallela de! medicinale Zirtee;

Vista la determinazione di classificazione in fascia
C(nn) ai sensi dell’art, 12, eomma 5, del decreto-legge
I3 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni.
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189;

Art. 2.

Classificazione ai fini dellg Jornitura

Art. 3.
Condizioni e modalita di impiego
Prescrizione del medicinale s0ggetta a quanto previsto
dall’allegato 2 e suecessive modifiche, alla determinazio-
ne 29 ottobre 2004 - PHT Prontuario della distribuzione
diretta -, pubblicata nel supplemento ordinario alla Gaz-.
zetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre 2004,
Art. 4,
Disposizioni finali
La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale

della Repubblica italiana, e sara notificata alla societa ti-
tolare deil’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 14 settembre 2016

l direltore generale: Pani

16A07024

DETERMINA 14 settembre 2016,

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Zirtec»,
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537. (Determina n. 1212/2016).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto "art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326,
che istituisce I' Agenzia italiana del farmaco;

Visti il regolamento di organizzazione, del funzjona-
mento ¢ dell’ordinamento de! personale e la nuova dota-
zlone organica, definitivamente adottati dal Consiglio di
amministrazione detl’ AJFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-

Vista la domanda con |a quale la ditta Four Pharma Clj-
nical Research Organization ha chiesto la riclassificazio-
ne detla confezione codice AI.C. 1. 044540019;
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