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AIC MEDICINALE TITOLARE AIC DECADENZA 

032013 PROCTOFOAM HC MEDA PHARMA S.P.A. 01/01/2021

026800 RAPICORT MALESCI 22/01/2021

036506 REDOFF THEA FARMA S.P.A. 01/01/2021

045656 SOLIFENACINA L M L M MANUFACTURING 
LIMITED 01/03/2021

036260 TACIGEN NEOPHARMED GENTILI 
S.P.A. 01/03/2021

021229 TONOGEN ABC FARMACEUTICI S.P.A. 01/01/2021

033531 TRAMADOLO HEXAL AG HEXAL AG 01/02/2021

042596 VALACICLOVIR TECNIGEN TECNIGEN S.R.L. 01/01/2021

038468 VENLAFAXINA GERMED GERMED PHARMA S.R.L. 01/01/2021

 

  21A04636

    DETERMINA  30 luglio 2021 .

      Inserimento del medicinale Lenalidomide nell’elenco dei 
medicinali erogabili a totale carico del Servizio sanitario 
nazionale, ai sensi della legge 23 dicembre 1996, n. 648, al 
dosaggio di 10 mg     die    , nei giorni 1-21 (cicli 28 giorni) come 
terapia di mantenimento di pazienti adulti con mieloma 
multiplo di nuova diagnosi sottoposti a trapianto autologo 
di cellule staminali.     (Determina n. 93686/2021).    

     IL DIRIGENTE
DELL’AREA PRE-AUTORIZZAZIONE 

 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 con modificazioni dalla legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che istituisce l’Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA); 

 Visto il decreto del Ministro della salute, di concer-
to con il Ministro della funzione pubblica e il Ministro 
dell’economia e delle finanze, 20 settembre 2004, n. 245, 
e successive modificazioni, recante norme sull’organiz-
zazione e il funzionamento AIFA; 

 Visto il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale dell’AIFA, adot-
tato dal consiglio di amministrazione con deliberazione 
8 aprile 2016, n. 12; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco e il 

relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 

 Vista la determina direttoriale n. 257 del 13 marzo 
2020 di conferma della determina direttoriale di delega 
n. 1792 del 13 novembre 2018, con cui la dott.ssa Sandra 
Petraglia, dirigente dell’area pre-autorizzazione, è stata 
delegata dal direttore generale all’adozione dei provvedi-
menti di autorizzazione della spesa di farmaci orfani per 
malattie rare e di farmaci che rappresentano una speranza 
di cura, in attesa della commercializzazione, per parti-
colari e gravi patologie, nei limiti della disponibilità del 
«Fondo del 5%», di cui all’art. 48, commi 18 e 19 , lettera 
  a)   del decreto-legge n. 269/2003, convertito con modifi-
cazioni dalla legge n. 326/2003 e dei provvedimenti per 
l’aggiornamento dell’elenco dei medicinali erogabili a to-
tale carico del Servizio sanitario nazionale, ai sensi della 
legge n. 648/1996; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 28 settembre 
2004 che ha costituito la Commissione consultiva tecni-
co-scientifica (CTS) dell’AIFA; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 20 settembre 
2018 che ha ricostituito la Commissione consultiva tecni-
co-scientifica (CTS) dell’AIFA; 

 Visto il decreto-legge 21 ottobre 1996, n. 536, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 23 dicembre 1996 
n. 648, relativo alle misure per il contenimento della 
spesa farmaceutica e la determina del tetto di spesa per 
l’anno 1996 e, in particolare, l’art. 1, comma 4, che di-
spone l’erogazione a totale carico del Servizio sanitario 
nazionale per i medicinali innovativi la cui commercia-
lizzazione è autorizzata in altri Stati ma non sul territo-
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rio nazionale, dei medicinali non ancora autorizzati ma 
sottoposti a sperimentazione clinica e dei medicinali da 
impiegare per un’indicazione terapeutica diversa da quel-
la autorizzata; 

 Visto il provvedimento della Commissione unica del 
farmaco (CUF), del 20 luglio 2000, pubblicato nella   Gaz-
zetta Ufficiale   n. 219 del 19 settembre 2000 con    errata-
corrige    nella   Gazzetta Ufficiale   n. 232 del 4 ottobre 2000, 
concernente l’istituzione dell’elenco dei medicinali ero-
gabili a totale carico del Servizio sanitario nazionale ai 
sensi della legge 23 dicembre 1996, n. 648; 

 Visto il provvedimento CUF del 31 gennaio 2001, con-
cernente il monitoraggio clinico dei medicinali inseriti 
nel succitato elenco, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   
del 24 marzo 2001, n. 70; 

 Considerate le evidenze a supporto dell’efficacia e del-
la sicurezza del medicinale «Lenalidomide» impiegato al 
dosaggio di 10 mg    die   , nei giorni 1-21 (cicli 28 giorni) 
come terapia di mantenimento di pazienti adulti con mie-
loma multiplo di nuova diagnosi sottoposti a trapianto 
autologo di cellule staminali; 

 Ritenuto opportuno consentire la prescrizione di detto 
medicinale, a totale carico del Servizio sanitario nazio-
nale, con una schedula di somministrazione che prevede 
l’impiego di 10 mg di «Lenalidomide» per os, una volta 
   die   , nei giorni 1-21 (1 ciclo = 28 giorni) fino a progressio-
ne della malattia o a comparsa di intolleranza; 

 Tenuto conto della decisione assunta dalla CTS 
dell’AIFA nelle riunioni del 17, 18 e 19 marzo 2021 - 
stralcio verbale n. 43; 

 Vista la delibera di approvazione del consiglio di am-
ministrazione di AIFA del 15 aprile 2021, n. 24, punto 1; 

 Ritenuto, pertanto, di includere il medicinale «Lena-
lidomide» nell’elenco dei medicinali erogabili a totale 
carico del Servizio sanitario nazionale, istituito ai sensi 
della legge 23 dicembre 1996 n. 648, al dosaggio di 10 
mg    die   , nei giorni 1-21 (cicli 28 giorni) come terapia di 
mantenimento di pazienti adulti con mieloma multiplo di 
nuova diagnosi sottoposti a trapianto autologo di cellule 
staminali; 

  Determina:    

  Art. 1.
     Il medicinale LENALIDOMIDE 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 citato in premessa, per le indicazioni 
terapeutiche di cui all’art. 2.   

  Art. 2.
     1. Il medicinale di cui all’art. 1 è erogabile, a totale 

carico del Servizio sanitario nazionale, al dosaggio di 10 
mg die, nei giorni 1-21 (cicli 28 giorni) come terapia di 
mantenimento di pazienti adulti con mieloma multiplo di 
nuova diagnosi sottoposti a trapianto autologo di cellu-
le staminali, nel rispetto delle condizioni presenti nella 
scheda di registro di monitoraggio AIFA all’indirizzo   ht-

tps://servizionline.aifa.gov.it/   che costituisce parte inte-
grante della presente determina. 

 2. Ai fini della consultazione delle liste dei farmaci a 
totale carico del Servizio sanitario nazionale, ai sensi del-
la legge 23 dicembre 1996, n. 648, si rimanda agli elen-
chi pubblicati sul sito istituzionale dell’AIFA   http://www.
aifa.gov.it/   

  Art. 3.
     La presente determina ha effetto dal giorno successivo 

alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Re-
pubblica italiana. 

 Roma, 30 luglio 2021 

 Il dirigente: PETRAGLIA   

  21A04756

    COMITATO INTERMINISTERIALE
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA 

E LO SVILUPPO SOSTENIBILE

  DELIBERA  29 aprile 2021 .

      Fondo sviluppo e coesione - Approvazione del piano 
sviluppo e coesione del Ministero della salute.     (Delibera 
n. 5/2021).    

     IL COMITATO INTERMINISTERIALE
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA

E LO SVILUPPO SOSTENIBILE 

 Visto il decreto-legge 14 ottobre 2019, n. 111, recante 
«Misure urgenti per il rispetto degli obblighi previsti dal-
la direttiva 2008/50/CE sulla qualità dell’aria e proroga 
del termine di cui all’art. 48, commi 11 e 13, del decreto-
legge 17 ottobre 2016, n. 189, convertito, con modifica-
zioni, dalla legge 15 dicembre 2016, n. 229», convertito, 
con modificazioni, dalla legge 12 dicembre 2019, n. 141, 
e, in particolare, l’art. 1  -bis  , che, al fine di rafforzare il 
coordinamento delle politiche pubbliche in materia di svi-
luppo sostenibile di cui alla risoluzione A/70/L.I adottata 
dall’assemblea generale dell’Organizzazione delle Na-
zioni Unite il 25 settembre 2015, stabilisce che, a decor-
rere dal 1° gennaio 2021, il Comitato interministeriale per 
la programmazione economica (CIPE) assuma la deno-
minazione di Comitato interministeriale per la program-
mazione economica e lo sviluppo sostenibile (CIPESS); 

 Visto il decreto-legge 31 maggio 2010, n. 78, recante 
«Misure urgenti in materia di stabilizzazione finanziaria 
e di competitività economica», convertito, con modifica-
zioni, dalla legge 30 luglio 2010, n. 122, e, in particolare, 
l’art. 7 che, ai commi 26 e 27, attribuisce al Presidente 
del Consiglio dei ministri, o al Ministro delegato, le fun-
zioni in materia di politiche di coesione di cui all’ art. 24, 
comma 1, lettera   c)  , del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300, ivi inclusa la gestione del Fondo per le aree 


