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vono richiedere, al momento della commercializzazione 
all’Agenzia italiana del farmaco […omissis…] la defini-
zione del regime di fornitura»; 

 Data la richiesta dell’attuale titolare della A.I.C.    Ab-
bvie Deutschland GMBH & CO. KG   ., sottomessa all’AI-
FA in data 20 novembre 2020, di aggiornare il regime 
di fornitura anche per la confezione con codice A.I.C. 
n. 035187044/E; 

 Tenuto conto che la confezione con codice A.I.C. 
n. 035187044/E è del tutto analoga alla confezione con 
codice A.I.C. n. 035187057/E, sia per dosaggio che unità 
posologiche, eccetto che per il confezionamento primario; 

 Visti gli atti d’ufficio. 

  Determina:    

  Art. 1.

      Armonizzazione del regime di fornitura del medicinale 
medicinale «Kaletra» - lopinavir ritonavir.    

      Il regime di fornitura della confezione con codice 
A.I.C. n. 035187044/E del medicinale KALETRA è ar-
monizzato e definito nei termini seguenti:  

 medicinale soggetto a prescrizione medica limitati-
va, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su 
prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - Centro 
ospedaliero, infettivologo, pediatra (RNRL). 

 Tale regime di fornitura sostituisce quello indicato nel-
la determina AIFA n. C/101/2006 del 18 settembre 2006, 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica ita-
liana - Serie generale - n. 227 del 29 settembre 2006.   

  Art. 2.

      Stampati    

     1. I titolari delle autorizzazioni all’immissione in com-
mercio dei prodotti autorizzati di cui all’art. 1 della pre-
sente determina devono apportare all’etichettatura le mo-
difiche autorizzate, relative al regime di fornitura entro 
e non oltre sei mesi dalla data di efficacia della presente 
determina. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto 
legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modifica-
zioni ed integrazioni, il foglio illustrativo e le etichette 
devono essere redatti in lingua italiana e, limitatamente 
ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolzano, 
anche in lingua tedesca. Il titolare della A.I.C. che intenda 
avvalersi dell’uso complementare di lingue estere deve 
darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a di-
sposizione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca 
e/o in altra lingua estera. 

 In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichet-
tatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di 
cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.   

  Art. 3.

      Smaltimento scorte    

     Sia i lotti già prodotti alla data di efficacia della pre-
sente determina che quelli prodotti nel periodo di cui 
all’art. 2, comma 1, non recanti le modifiche autorizzate, 
possono essere mantenuti in commercio fino alla data di 
scadenza del medicinale indicata in etichetta.   

  Art. 4.

      Disposizioni finali    

     La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana. 

 Roma, 6 settembre 2021 

 Il direttore generale: MAGRINI   

  21A05377

    DETERMINA  6 settembre 2021 .

      Aggiornamento della Nota AIFA 99 di cui alla determina 
AIFA n. 965/2021 del 12 agosto 2021, relativa alla prescri-
zione, a carico del Servizio sanitario nazionale, della terapia 
inalatoria di mantenimento con LABA, LAMA, ICS e re-
lative associazioni precostituite (LABA/ICS, LABA/LAMA, 
LABA/LAMA/ICS) nei pazienti con BPCO.     (Determina 
n. 1025/2021).    

     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, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’Agenzia italiana 
del farmaco; 

 Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze, avente ad og-
getto «Regolamento recante norme sull’organizzazione 
ed il funzionamento dell’Agenzia italiana del farmaco, a 
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326», così come modificato 
dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della salu-
te, di concerto con i ministri per la pubblica amministra-
zione e la semplificazione e dell’economia e delle finan-
ze, recante «Modifica al regolamento e funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione 
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dell’art. 17, comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011, 
n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 
2011, n. 111»; 

 Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’AIFA, rispettivamente con delibera 
8 aprile 2016, n. 12 e con delibera 3 febbraio 2016, n. 6, 
approvate ai sensi dell’art. 22 del decreto 20 settembre 
2004, n. 245 del Ministro della salute, di concerto con il 
Ministro della funzione pubblica e il Ministro dell’econo-
mia e delle finanze, della cui pubblicazione nel proprio 
sito istituzionale è stato dato avviso nella   Gazzetta Uffi-
ciale   della Repubblica italiana, Serie generale, del 17 giu-
gno 2016, n. 140; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, ru-
bricato «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi-
ve modificazioni e integrazioni; 

 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, intitolata «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 

 Visti 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 ed il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020, con decorrenza in pari data; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola-
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas-
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 

 Visto l’art. 1, comma 4, del decreto-legge 20 giugno 
1996, n. 323, convertito, con modificazioni, nella legge 
8 agosto 1996, n. 425, il quale stabilisce che la prescri-
zione dei medicinali rimborsabili dal Servizio sanitario 
nazionale (SSN) sia conforme alle condizioni e limitazio-
ni previste dai provvedimenti della Commissione unica 
del farmaco; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 di 
attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive diret-
tive di modifica) relativa ad un codice comunitario con-
cernente i medicinali per uso umano; 

 Vista la determina AIFA del 29 ottobre 2004 («Note 
AIFA 2004 - Revisione delle note CUF»), pubblicata nel 
Supplemento ordinario alla   Gazzetta Ufficiale   della Re-
pubblica italiana del 4 novembre 2004, Serie generale, 
n. 259; 

 Vista la determina AIFA del 4 gennaio 2007 («Note 
AIFA 2006-2007 per l’uso appropriato dei farmaci»), 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica ita-
liana, Serie generale, n. 7, del 10 gennaio 2007, Supple-
mento ordinario n. 6; 

 Visti i pareri espressi dalla Commissione consulti-
va tecnico-scientifica (CTS) dell’AIFA nelle sedute del 

5-7 giugno 2019, del 1° ottobre 2019 e del 14-16 ottobre 
2019 e le precisazioni rese dalla predetta Commissione 
nella seduta straordinaria del 26 luglio 2021; 

 Vista la determina AIFA n. 965/201 del 12 agosto 2021, 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica ita-
liana, Serie generale, n. 207 del 30 agosto 2021, recante 
«Istituzione della nota AIFA 99 relativa alla prescrizio-
ne, a carico del Servizio sanitario nazionale, della tera-
pia inalatoria di mantenimento con LABA, LAMA, ICS 
e relative associazioni precostituite (LABA/ICS, LABA/
LAMA, LABA/LAMA/ICS) nei pazienti con BPCO»; 

 Vista la determina AIFA n. 962/2021 del 12 agosto 
2021, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana, Serie generale, n. 208 del 31 agosto 2021, 
recante «Rinegoziazione del medicinale per uso umano 
“Bevespi Aerosphere”, ai sensi dell’art. 8, comma 10, 
della legge 24 dicembre 1993, n. 537; 

 Tenuto conto che l’associazione pre-costituita dei 
principi attivi della specialità medicinale «Bevespi Ae-
rosphere» (glicopirronio e formoterolo fumarato diidra-
to) è ricompresa nelle condizioni di prescrivibilità della 
nota AIFA 99 di cui all’allegato della determina AIFA 
n. 965/2021 del 12 agosto 2021; 

 Ritenuto, pertanto, di dover provvedere, alla luce del-
le attuali informazioni tecnico-scientifiche, per le moti-
vazioni di cui sopra e secondo la metodologia descritta 
nell’allegato alla presente determina, che costituisce parte 
integrante e sostanziale del provvedimento, alla modifi-
ca dell’allegato della determina AIFA n. 965/2021 del 
12 agosto 2021, che sostituisce, aggiornandolo, l’attuale 
nota AIFA 99; 

  Determina:    

  Art. 1.

     L’allegato al presente provvedimento, che ne costitui-
sce parte integrante e sostanziale, sostituisce il testo della 
Nota AIFA 99, annesso sub voce «Allegato» alla deter-
mina AIFA n. 965/2021 del 12 agosto 2021, pubblicata 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana, Serie 
generale, n. 207 del 30 agosto 2021.   

  Art. 2.

     La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Re-
pubblica italiana.    

 Roma, 6 settembre 2021    

 Il direttore generale: MAGRINI   
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FEV1/FVC (dopo broncodilatazione) <0,70 (70%) 
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La conferma mediante spirometria della presenza di una bronco-
ostruzione permanente è un presupposto irrinunciabile per una scelta terapeutica appropriata; 

(LLN)

nell’uomo è l’88% e nella donna 89%.
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  21A05378  

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Daptomicina Accordpharma»    

      Estratto determina n. 1016/2021 del 30 agosto 2021  

 Medicinale: DAPTOMICINA ACCORDPHARMA. 
 Titolare A.I.C.: Accord Healthcare S.L.U. 
  Confezioni:  

 «350 mg polvere per soluzione iniettabile/per infusione» 1 fla-
concino in vetro - A.I.C. n. 048393019 (in base 10); 

 «350 mg polvere per soluzione iniettabile/per infusione» 5 fla-
concini in vetro - A.I.C. n. 048393021 (in base 10); 

 «500 mg polvere per soluzione iniettabile/per infusione» 1 fla-
concino in vetro - A.I.C. n. 048393033 (in base 10); 

 «500 mg polvere per soluzione iniettabile/per infusione» 5 fla-
concini in vetro - A.I.C. n. 048393045 (in base 10). 

 Forma farmaceutica: polvere per soluzione iniettabile/per 
infusione. 

 Validità prodotto integro: due anni. 
 Dopo ricostituzione: la stabilità chimica e fisica durante l’uso della 

soluzione ricostituita nel flaconcino è stata dimostrata per dodici ore a 
25°C e fino a quarantotto ore a 2°C - 8°C. La stabilità chimica e fisica 

della soluzione diluita in sacche per infusione è di dodici ore a 25°C o 
ventiquattro ore a 2°C - 8°C per le concentrazioni 2,5 mg/ml, 10 mg/
ml e 20 mg/ml. 

 Per l’infusione endovenosa di trenta minuti, il tempo di conser-
vazione combinato (soluzione ricostituita nel flaconcino e soluzione 
diluita nella sacca di infusione; vedere paragrafo 6.6) a 25°C non deve 
superare le dodici ore (o quarantotto ore a 2°C - 8°C) 

 Per l’iniezione endovenosa di due minuti, il tempo di conserva-
zione della soluzione ricostituita nel flaconcino (vedere paragrafo 6.6) 
a 25°C non deve superare le dodici ore (quarantotto ore a 2°C - 8°C). 

 Tuttavia, da un punto di vista microbiologico, il medicinale deve 
essere utilizzato immediatamente. Non sono presenti agenti conservanti 
o batteriostatici nel prodotto. Se non viene usato immediatamente, l’uti-
lizzatore è responsabile del tempo di conservazione durante l’uso, che, 
di norma, non deve superare le ventiquattro ore a 2°C - 8°C, a meno che 
la ricostituzione/diluizione non siano avvenute in condizioni asettiche 
controllate e convalidate. 

 Condizioni particolari di conservazione: conservare in frigorifero 
(2°C - 8°C). 

  Composizione:  
 principio attivo: daptomicina; 
 eccipienti: sodio idrossido (per l’aggiustamento del    pH)   . 

  Rilascio dei lotti:  
 Laboratori Fundaciò Dau - C/c, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca, 

Barcelona 08040, Spagna; 


