ALLEGATO A

Principi aftivi e indicazioni terapeutiche autorizzate sottoposte a payment by
results, cost sharing e risk sharing

Principio attive Ir::::::uin;ﬂ:uinrlzztﬂe 5 | Data di inizie Condizieni negoziate
| Cost Sharing: per ciascun paziente |
, arruclato sconto sul prezzo EF del 50% per |
Trattamento o ‘pazient I il S5N, per i primi 2 mesi/ 2 cicli
affetti i b | chen:ninterupTci. Prime follow-up entro 8
polmonare non a piccole ?eﬁlmun:‘.-. La Prn:oedur:l di .ril:nbursn e
| ERLOTINIB cellule localmente avanzate I mfmm?hzmm. (pua i PSR Wk
(Tarceva®) ; gy oo | 24/07 /2006 nota dl. Cfccred:to alla fu.'le .del rru‘ﬁnmenm];
sl Sanks i dlinsls. & possibile effettuare richieste di rimborso
precedente regime ' per confezioni dispensate da non pid di un
_ o | anno dalla data dell'avvio del trattamento.
| MNel caso di trattamenti della durata
, | superiore @ un anno sard consentito 'accesso
T— | _| al rimborso per singoli casi.
! [ Cost Sharing: per ciascun  paziente
I arruclato sconto sul prezzo EF del 50% per
| | il SSN, per i primi 3 mesi/ 2 cicli
chemioterapici. All'arruoclamente e alla
| Trcmants:. HER Snama | prima dis;_::ensuzione del farmaco |l
SUNITINIB R By e/o | farmacista m':-'Ia alla du"r'ra. furmu?emicu il
(Sutent®) netatiatin 09/11,/2006 mod.ulo predisposto :che riporta il codice
(MRCC) | paziente, la data dell'arruclamente, la data
della richiesta, il numere dell'ordine della
| farmacia e la quantita (1 confezione). Tale
i modulo viene inviate alla ditta [numero
verde 800231500), che provvedera ad
T, P SN R e | emetters una nota di accredito.
Trattamento di pozienti con
c: égnomq o : I|ut|e d.mnli,li Cost Sharing: per cigscun paziente
E:lapaj f::TI::Z:To r{esr{;p:urio: arruolato SCDEITO irt merce del .50% per 1.1
ad wa precedente terapia | 09/11,/2006 SSN,. per X pI‘IHTII 3 mesi/f 3 cicli
s chemioterapici. Primo follow-up entre 12
[ hEte dripierote alte o settimane. Attualmente il rimborso & previsto
| interleuchina-2, o che sene L :
s ru;n e o per accordo diretto con la difto.
| ricevere tale terapic
SORAFENIB Ii
[Nexavar®) Payment by Results: per i pazienti non
' responders rimborso dell'intero prezzo del
| |I farmaco per i primi 2 mesi di trattamento a
R | chiusuru della scheda ceon gl es'rri.. :
el enicsardnEing 17/06/2008 Primo Falluw:uF entro la terza rlchlEsf{:: La
i procedura di rimborso non e ancora attiva;
:I in seguite sarad eseguite in calcolo
| automatico, con I'emissione della nota di
‘ 'I aceredito dal registro Onco AlFA.




Principio aftive I“d:mzw.m el Data di inizie = Condizioni negoziate
regime di SSN | .
| Payment by Results: il rimborso, pari al prezzo
del primo di trattamento (4 settimane), & dovute in
Trattamente di  adulli  con caso di interruzione definitiva della terapia per
leucemia  mieloide  cronica falimento  terapeufico  (progressione  della
(LMC), con resistenza o malattia] rilevate dal presaittore durante o
DASATINIB intolleranza ad una precedente immediatomente depo il primo cido assolute di
(Sprycel®)* terapia. 16/05,/2007 trattamento (4 setimane) di un paziente iscritto nel
Regisiro e risulfoto eleggibile.  Eventuali
Trattamente di adulti affetti da sospensioni per fallimenta terapeutico occorse nei
leucemia linfoblastica  acuta ddi successivi al prime non daomno luoge
(LLA) rimborso. Lo procedura di rimborso & eseguita in
caleole automatico, con 'emissione dello nota di
ety 5 occredito dol registro Onco AIFA.
Payment by Results: il rimborso, pari ol prezzo
d ) del primo mese di traftomento (4 seftimane), &
TI mmni':?"?eﬁj; ud.u h tw‘:?:l dovuto in coso di falimento terapeutico e
g goe Philadelphia |rr‘lemlzrone definitiva d:z.-llu terapia, rilevati dal
positive Tn fase. cronkoa ed In pr:esmtmre dumm.e o mﬂedimmm.am dopo il
MNILOTINIB fase accelerata con resistenza o 7 e mﬁe (4 wm] ussolutc.r di m"?m
(Tasigna®)* intolleranza @ precedente 07/08/2008 | i St i_m'n'm e .RE?'S”D g ".SUH e
fexcpia comprenderte mofi slngote Epuenich-wrfun peceliosko
Non sono disponibili dati d MIEpIESS. ROl ) R NRceshl b prina
o senti con LMC in wtesgnondn[mlm?o::rm'bom.Luprctceduu
e m' di rimborso & eseguita in calolo automatico, con
lemissione della nota di accredito dal registro
Onco AlFA.
In combinazione con
chemioterapia a base di
[ fluoropirimidine ~ per il
| trottomento di pozienti con |
cardnoma metastatico del colon
e del retto.
In combinazione con pacditaxel
per il frattamento in prima linea
di pazieti con cordnoma
mammaric metastafico. Cost Sharing/Pay-Back: si applica uno schema
e bl o csfli.';'u“nb;:rs'u ‘br::lsgfgnfsu um:l:l fase hLIiGIE (Cost
; f i i ring) pari a o per le prime & settimane
mmmbr:rfglﬁx di trattamento e una fase successiva di ripiunc:
BEVACIZUMAB | di pazieni con cardnoma annuale  (Pay-Back) per futte le dosi
(Avastin®) * onionede Rorcopdousti bl 17/06,/2008 5orr:1mnis'rr-:.m=:- eccedenti ‘Ia guota di 11 g
i Bl covoninie nell'arco di casaumn nno di 'rruﬂumem::u .
makesihioo) n Rt cn T VSN AR, i ac eghi Coo
il o redmmrm:: - AIFA rintraccia le confezioni da rimborsare in
cquenrtsllcReiE: stoms wolre mcdci GMM?ﬁoc 5L3||u base di :.:.riterl' specifici
cprvate i rimborscibing per ciascuna indicazione terapeutica.
bevadzumab imitatamente alla
terapia di associazione
carboplating + paditaxel.
In combinazione con interferone
alfa-2a per il itrattamento in
prima linea di pazienti con
| cardnoma renale avanzato g/o !
| metastatico |




Principio attive

Indicazioni autorizzate in

regime di S5N

Data di inizie

Condizioni negoziate

| LENALIDOMIDE

In combinazione
desametasane

con
per il

| trattamente di pazienti con

08,02,/2008

Cost Sharing: per ciascun poziente
arruolate sconto del 50% per il 55N per i
primi 2 cicli di trattamento. Primo follow-up

[Yondelis®)

che non sono idonei a
ricevere tali agenti. | dati
sull’efficacia  si basane
sopraffutto su pazienti con
liposarcoma e
leiomiosarcoma

| [Revlimid®) mieloma multiple sottoposti entro 8 settimane. E' attive il "Programma di
ad almeno una precedente prevenzione del rischio teratogeno e Piano
terapic prevenzione della gravidanza”.

Payment by Results: per | pazienti nen
Trattamente di prima linea responders rimborso dellinters prezzo del
di pazienti con carcinoma farmaco per i primi 2 mesi di trattamento (8

| TEMSIROLIMUS | avanzate a cellule renali 06,/10/2008 confezioni). Primo follow-up entro 8

| (Torisel®) che presentine almeno fre settimane. Lo procedura di rimborse non &
dei sei fottori di rischio ancora affiva; in seguite sard eseguita in
prognostici calcolo automatico, con |'emissione della

nota di accredite dal registro Onco AlFA.
Risk Sharing: il rimborso, pari al 50% del
Trattamento in menoterapia prezzo del farmaco utilizzate, & devute in
| di pazienti con carcinoma caso di fallimento terapeutico e interruzione
cole rettale metastatico definitiva della terapia, rilevati dal
(mCRC) esprimenti il prescrittore entro il secondo mese assoluto di
recettore per il fattore di trattamente di un paziente iseritte nel
crescita epidermico (EGFR) Registre e risultato eleggibile. Eventuali
dopo fallimente di regimi sospensioni  per fallimento feropeutico
rﬁeﬂ:;":i%]}ims chemioterapici  contenenti | 02/01/2009 | occorse nei mesi successivi al secondo mese
fluoropirimidine, | non danno luege a rimborso. 5i considera
oxaliplatine e irinetecan, nel follimento terapeutico la progressione, ©
case in  eui i tumori ricaduta di malattia, e/o un'eventuale
presentine il gene KRAS tossicita ritenuta dal prescrittore intollerabile
[Kirsten sarcoma 2 viral ai fini di una continuazicne del trattamento
| oncogene homeologue] nen la procedura di rimborse & eseguita in
| mutato (wild-type). calcolo automatico, con l'emissione della
nota di accredito dal registro Onco AIFA.
Traftamento: dlipazienty cor Payment by Results: per i pazienti non
| sarcoma . P
| S e T responders Tlmb'DTISGI dell.mferr:- prezze del
: farmace per i primi 2 cicli di trattamento
Svaraato dfg‘;;;“"'“’”:;ﬂ (ciclo di 3 seftimane).
: ; : Prime follow-up 3 settimane dopo il secondo
TRABECTEDINA | anfracicline e Hosfamide o 27,/01,/2009 trattamento epcl:amunque prima della terza

richiesta.
la procedura di rimborse non & ancora

| attiva; in seguito sard eseguita In calcole

automatico, con 'emissione della nota di
aceredito dal registro Oneo-AlFA,




| Principio aHive

Indicazioni autorizzate in

Data di inizio

' Condizioni negoziate

regime di 55N
‘ Payment by Results: il rimberso, pari al prezze
| del formaoo uilizzato, & dowte in coso di
In AU T o falimento terapeutico e interruzione  definitiva

copecitobina per il trattamenta

della terapia di un poziente eleggibile, rilevati

- TR : : dal Certro prescrittore enfro i primi tre dicli di
i‘ui:";::: uﬁer:?ii:?r;umg traftamento (o immediatamente dopo, entro 30 |
e T . fNrsons | giomi). Pl:.lé essere rimborrscﬂc un massimo di sel
sovraesprime ErbB2 (HER2). La confezioni per un dosurgglo qufe non supen:rcre a
LAPATIMIB ; : 105000 mg. Eventuali sespensioni per fallimente
malattia  deve essere in | 19/05/2009 : ; :
| (Tyverb®)* it s e i terapeutico occorse durante o successivamente |l
pr??::im bbi 7 e guarte dde di frattamente non danne luege o
::Humen:: :;‘,:} é‘:fe -:w:: : rimborso. 5i considera follimente terapeutico la
incluso antraci cline e taxani ed Proguacicn; &/ imoiusie iosslclfc: i
una teropia con fraszumab dal prescrittore  intollerabile of fini di una
T confiruazione del trottomento. Lo procedura di
P rimborse & eseguita in calcolo automatico, con
I'emissione della nota di accredito dal registro
| Oneco AlFA,
Trattamento di pazienti affetti |
da carcinoma metastatico del
colon-refto con espressione del Payment by Results: per i paozienti non
receitore per il fattore di responders [tossicitéd da farmace oppure
aesdta epidermico (EGFR) e progressione) rimborse del 50% del prezzo
CETUXIMAB | con gene KRAS non mutoto del farmaco per i primi 2 mesi di
(Erbitux®) {wildtype): in combinazione con | 27 /06,2009 trattamento (8 settimane). Primo follow-up
chemicterapia  oppure  in | entro § settimane. La procedura di rimborso
ionoterapia  nel pazienti  ne nen & ancora attiva; in seguito sard eseguita
quali sia faollifo lo teropia o in calcolo automatico, con 'emissione della
base di exaliplatine & irinctecan nota di accredito dal registro Onco AlFA. .
| e che siano intolleronti a
| irinctecan
, T e Cost Sharing: per dascwun poziente arruclato
orechnisone per Il raftamento di rlml.:ecrso del 50% per il SSN. per il Em‘mo ciclo (&
At o ealana anulfioks se’rhfn.-une: di trattamento) e nmlu'ruzmr:re dopo 4
BORTEZOMIB | P ratioia | 08/07/2009 | Mesk Primo follow-up entro & seffimane. La
(Velcade®) E{:ﬂ e ndidut;; c ﬂa i procedura di rimborse non & ancora attiva; in
| ihanitotssnpis etinaltesdist s seguito sard eseguita in calcolo f::uromaﬁo:, £oh
trapianto di midollo-osseo l'emissione della nota di accredite dal registre
Onco AlFA.
Payment by Results: per i pazienti non
responders rimborso dell'intere prezzo del
RANIBIZUMAB Trottamenio della  degenerozione farmace fino a 3 dosi.
(Lucentis®) maasare neovascokre (essudariva) | 02,/01,/2009 la procedura di rimborso non & ancora
correlata alfetd attiva; in seguito sard eseguita in calcolo
autematico, con I'emissione della nota di
accredite dal registro AlFA, ot}
Payment by Results: per i pozienti non
| responders rimborso dell'intero prezzo del
PEGAPTANIB Trottaments della degenerazione farmaco fino o 2 dosi. Lo procedura di
maadare neovascokore (essudafiva) | 02,/01,/2009 rimborse nen & ancora attiva; in seguito sara
! (Macugen®) correlatn affetd eseguita  in  calesle  outomatico, con
I'emissione della nota di accredite dal
registro AlFA.




Principio attive

| Indicazioni autorizzate in
regime di 55N

Data di inizie

Condizioni negoziate

GEFITINIB
(Iressal®)

| Trattamento  di
adulti con
polmonare non a piccole
cellule [NSCLC) localmente
avanzato o metastatica con
mutazione attivante I'EGFR-
| TK

pazienti

carcinoma |

1 11/05/2010

| sard eseguita

Payment by Results: per | pazienti non
responders rimborso dell'intero prezzo del
farmaco per i primi 3 mesi di trattamento.
Prime follow-up entre 3 mesi. La procedura
di rimborso non é ancora attiva; in seguito
in calcole autematice, con
I'emissione della nota di accredite dal
registro Onco-AlFA.

TRASTUZUMAR
[Herceptin®)

| Trattamento delladenocardnoma
metastatico dello stomaco & delle
gurzione gastroesofagea HER2-
posifive, de non siono  staf
precedentemente  sottoposti o
trattamento  anfitumorale  per
melattic metostatica. | farmaco
deve esere somministrato solo
| pozienti con cardnoma  gasiTico
metastetion i i tumord
presenfanc  iperespressione  di
HER2, definita come risultato
HC2+ e confermata da wn
risitato SISH o ASH, o definita
come risulteto  IHC3+. Devono
essere  ulilizzati  metodl  di
| determinazione  acocwrafi e
corvalidafi.

30/12/2010

Payment by Results: rimborso, pari al costo dei

| primi tre ddi_di trattaments, in caso di fallimento
| terapeutico e inferruzicne definitiva della terapia,

rilevati dal prescrittore durante o
immedigtamente depe | primi tre ddi di
trattamento di un paziente iscritto nel Registro &
risultato eleggibile.

EVEROLIMUS
[Afinitor®)

Trattamento del carcinoma
renale avanzate, che hanno
presentate progressions
durante o dopo frattamento
con terapia mirata anti-
VEGF

In fase di definiziene

*|ndica le procedure di rimborso gid cttive per via telematica




