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malattia intestinale signi  cativa o cronica nota, come malattia intestina-
le in  ammatoria o malassorbimento; uso concomitante di inibitori forti 
o moderati del citocromo P450 (CYP) 3A4 (ad es. azoli antimicotici 
come itraconazolo,  uconazolo, ketoconazolo, voriconazolo, posaco-
nazolo; antibiotici macrolidi come eritromicina o claritromicina; anti-
biotici chetolidi come telitromicina; inibitori della proteasi dell’HIV; 
i calcio-antagonisti diltiazem e verapamil e l’antiaritmico dronedaro-
ne); somministrazione di simvastatina a dosi > 40 mg; gravidanza o 
allattamento.

 Periodo di prescrizione a totale carico del Servizio sanitario na-
zionale:  no a nuova determinazione dell’Agenzia italiana del farmaco. 

 Piano terapeutico: la dose iniziale raccomandata è di 5 mg una vol-
ta al giorno. Dopo 2 settimane, se la sicurezza e la tollerabilità sono 
accettabili, è possibile aumentare la dose a 10 mg e quindi, a intervalli 
di almeno 4 settimane, a 20 mg, 40 mg e  no alla massima dose racco-
mandata di 60 mg. 

 La dose deve essere aumentata gradualmente per ridurre al minimo 
l’incidenza e la gravità di effetti indesiderati gastrointestinali e l’aumen-
to delle aminotransferasi. 

 La somministrazione con il cibo può aumentare l’esposizione a lo-
mitapide. Lomitapide deve essere assunto a stomaco vuoto almeno 2 ore 
dopo il pasto serale, poiché il contenuto di grassi di un pasto recente può 
in  uire negativamente sulla tollerabilità gastrointestinale. 

 La comparsa e la gravità di reazioni avverse gastrointestinali asso-
ciate all’uso di lomitapide diminuiscono in presenza di una dieta a basso 
tenore di grassi. Prima di iniziare il trattamento con lomitapide, i pazien-
ti devono seguire una dieta in cui meno del 20% dell’energia sia fornita 
dai grassi, dieta che deve essere proseguita durante tutto il trattamento. 
Devono essere fornite consulenze alimentari. 

 I pazienti devono evitare il consumo di succo di pompelmo. 

  Gli inibitori deboli del CYP3A4 possono aumentare sostanzial-
mente l’esposizione a lomitapide. La dose di Lojuxta deve essere ridotta 
quando il medicinale è somministrato insieme a un inibitore debole del 
CYP3A4 e i pazienti devono essere monitorati attentamente. I pazienti 
che assumono una dose stabile di mantenimento di lomitapide e che 
ricevono un debole inibitore del CYP3A4 devono ridurre la dose di lo-
mitapide nel modo seguente:  

 i pazienti che assumono 40 mg o 60 mg devono ridurli a 10 mg; 

 i pazienti che assumono dosi < 40 mg devono ridurle a 5 mg. 

 In base alla risposta del colesterolo LDL e alla sicurezza/tollerabi-
lità può quindi essere considerato un attento aumento graduale. 

 Si consideri di limitare la dose massima di lomitapide in base alla 
risposta desiderata del colesterolo LDL. Quando venga interrotta l’as-
sunzione di un debole inibitore del CYP3A4, la dose di lomitapide deve 
essere aumentata gradualmente in base alla risposta del colesterolo LDL 
e alla sicurezza/tollerabilità. 

 Prestare attenzione aggiuntiva se si somministra più di un debole 
inibitore del CYP3A4 insieme a lomitapide. 

 Poiché nelle sperimentazioni cliniche sono state osservate riduzio-
ni dei livelli di acidi grassi essenziali e di vitamina E, i pazienti devono 
assumere quotidianamente integratori alimentari che forniscano 400 UI 
di vitamina E e almeno 200 mg di acido linoleico, 110 mg di acido ei-
cosapentaenoico (EPA), 210 mg di acido alfa-linolenico (ALA) e 80 mg 
di acido docosaesaenoico (DHA) al giorno, durante tutto il trattamento 
con lomitapide. 

 Altre condizioni da osservare: le modalità previste dagli articoli 4, 
5, 6 del provvedimento datato 20 luglio 2000 citato in premessa, in re-
lazione a: art. 4: istituzione del registro, rilevamento e trasmissione dei 
dati di monitoraggio clinico ed informazioni riguardo a sospensioni del 
trattamento (mediante apposita scheda come da Provvedimento 31 gen-
naio 2001, pubblicato nella   Gazzetta Uf  ciale   n. 70 del 24 marzo 2001); 
art. 5: acquisizione del consenso informato, modalità di prescrizione e 
di dispensazione del medicinale; art. 6: rilevamento e trasmissione dei 
dati di spesa. 

 DATI DA INSERIRE NEL REGISTRO 

   
  Prima di iniziare 

il trattamento 
 Ogni 3 mesi 

  In caso di 
termine del 
trattamento

  Colesterolo Totale       

  Colesterolo LDL       

  Colesterolo HDL       

  Apo B       

  Trigliceridi       

  Glicemia       

  Funzionalità 
epatica       

  ALT       

  AST       

  Fosfatasi Alcalina 

  GGT 

  Bilirubina Totale 

  CPK 
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    DETERMINA  14 maggio 2015 .

      Modi  che alla nota 79 di cui alla determinazione del 
7 giugno 2011.      (Determina n. 589/2015).

     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, con modi  cazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che istituisce l’Agenzia italiana del 
farmaco;

 Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia 
e  nanze n. 245 del 20 settembre 2004, recante norme 
sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia 
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art 48 
sopra citato; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, e 
successive modi  cazioni; 

 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145; 



—  55  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 11520-5-2015

 Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-
bre 2011, registrato dall’Uf  cio 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 provvedimento 30 dicembre 1993 del Ministe-
ro della sanità - Commissione unica del farmaco, pub-
blicato nel supplemento ordinario alla   Gazzetta Uf  ciale
n. 306 del 31 dicembre 1993, recante riclassi  cazione 
dei medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 
n. 537/1993; 

 Visto l’art. 1, comma 4, del decreto-legge 20 giugno 
1996, n. 323, convertito, con modi  cazioni, in legge 
8 agosto 1996, n. 425, che stabilisce che la prescrizio-
ne dei medicinali rimborsabili dal Servizio sanitario na-
zionale (SSN) sia conforme alle condizioni e limitazioni 
previste dai provvedimenti della Commissione unica del 
farmaco;

 Visto l’art. 70, comma 2, della legge 23 dicembre 1998, 
n. 448, recante «Misure per la razionalizzazione e il con-
tenimento della spesa farmaceutica»; 

 Visto l’art. 15  -decies   del decreto legislativo 19 giugno 
1999, n. 229, recante «Obbligo di appropriatezza»; 

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

 Vista la legge 22 dicembre 2008, n. 203: «Disposizioni 
per la formazione del bilancio annuale e pluriennale dello 
Stato» (legge  nanziaria 2009); 

 Visto il decreto del Ministero della sanità 22 dicembre 
2000;

 Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 
2004» (Revisione delle note   CUF)  , pubblicata nel sup-
plemento ordinario alla   Gazzetta Uf  ciale   n.259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modi  cazioni; 

 Vista la determinazione 4 gennaio 2007: «Note AIFA 
2006-2007 per l’uso appropriato dei farmaci», pubblicata 
sul Supplemento ordinario alla   Gazzetta Uf  ciale   n. 7 del 
10 gennaio 2007 Serie generale; 

 Vista la determinazione 23 febbraio 2007, pubblicata 
nella   Gazzetta Uf  ciale   - serie generale- n.61 del 14 mar-
zo 2007, che ha modi  cato la determinazione 4 gennaio 
2007 (Note Aifa 2006-2007); 

 Vista la determinazione dell’Agenzia italiana del far-
maco del 16 luglio 2009 pubblicata nella   Gazzetta Uf  -
ciale   - serie generale - n. 180 del 5 agosto 2009, istitutiva 
della Nota 79; 

 Vista la determinazione dell’Agenzia italiana del far-

maco del 7 giugno 2011 pubblicata nella   Gazzetta Uf  -

ciale   - serie generale - n. 137 del 15 giugno 2011, recante: 

Modi  che alla Nota Aifa 79, di cui alla Determinazione 

del 16 luglio 2009; 

 Vista la delibera n. 7 del 20 gennaio 2014, con la qua-

le il Consiglio di amministrazione ha approvato il nuovo 

Regolamento recante norme sull’organizzazione e il fun-

zionamento della Commissione tecnico-scienti  ca e del 

Comitato prezzi e rimborso; 

 Ritenuto di dover aggiornare il testo della Nota 79; 

 Tenuto conto del parere favorevole all’aggiornamen-

to della Nota 79, espresso dalla Commissione consultiva 

tecnico-scienti  ca (CTS) di AIFA nella seduta del 21, 22 

e 23 luglio 2014; 

 Considerato il parere de  nitivo espresso dalla Commis-

sione consultiva tecnico-scienti  ca (CTS) di AIFA nella 

seduta del 10, 11 e 12 dicembre 2014, con il quale è stato 

approvato il lavoro di revisione della Nota medesima; 

  Determina:    

  Art. 1.

     L’allegato 1, parte integrante della presente determina-

zione, sostituisce il testo della Nota 79 di cui alla determi-

nazione AIFA del 7 giugno 2011 pubblicata nella   Gazzet-

ta Uf  ciale   - serie generale - n. 137 del 15 giugno 2011.   

  Art. 2.

      Disposizioni  nali    

     La presente determinazione è pubblicata nella   Gaz-

zetta Uf  ciale   della Repubblica italiana - Serie Generale 

- ed entra in vigore il giorno successivo a quello della 

pubblicazione.

 Roma, 14 maggio 2015 

 Il direttore generale: PANI
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 ALLEGATO
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  Art. 2.

     La presente determinazione ha effetto dal 45° giorno 
successivo dalla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uf-
 ciale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 8 maggio 2015 

 Il direttore generale: PANI

  15A03786

    DETERMINA  11 maggio 2015 .

      Modalità e condizioni di impiego dei medicinali a base di 
ranelato di stronzio.  (Determina n. 573/2015).

     IL DIRETTORE GENERALE 

 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, e successive 
modi  che ed integrazioni; 

 Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e 
 nanze in data 20 settembre 2004, n.245 recante norme 

sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia 
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 
sopra citato come modi  cato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica 
amministrazione e la sempli  cazione e dell’economia e 
delle  nanze del 29 marzo 2012; 

 Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-
bre 2011, registrato dall’Uf  cio 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; 

 Vista la determinazione 13 settembre 2013, n. 800, 
pubblicata nella   Gazzetta Uf  ciale   del 19 settembre 2013, 
serie generale n. 220; 

 Vista la determinazione 12 dicembre 2013, n. 1158, 
pubblicata nella   Gazzetta Uf  ciale   del 17 dicembre 2013, 
serie generale n. 295, avente ad oggetto la retti  ca della 
determinazione n. 800 del 13 settembre 2013; 

 Visto il parere della Commissione tecnica scienti  ca 
nella seduta del 20-23 aprile 2015, che ha disposto la mo-
di  ca del regime di fornitura delle specialità medicinali a 
base di ranelato di stronzio dall’attuale «medicinali sogget-
ti a prescrizione medica limitativa, vendibili al pubblico su 
prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti (RRL)» 
a «medicinali soggetti a prescrizione medica (RR)» con 
Piano terapeutico, così come previsto dalla Nota AIFA 79; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Classi  cazione ai  ni della rimborsabilità e fornitura    

      La classi  cazione ai  ni della rimborsabilità delle spe-
cialità medicinali OSSEOR e PROTELOS a base di rane-
lato di stronzio è la seguente:  

  OSSEOR:  

 Confezione: 28 bustine da 2 g - AIC n. 036588034/E 
(in base 10) 12WLJ2 (in base 32). 

 Classe A Nota 79. 

  PROTELOS:  

 Confezione: 28 bustine da 2 g - AIC n. 036558031/E 
(in base 10) 12VP6H (in base 32). 

 Classe A Nota 79. 

  La classi  cazione ai  ni della fornitura delle specialità 
medicinali OSSEOR e PROTELOS a base di ranelato di 
stronzio è la seguente:  

 Medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).   

  Art. 2.

      Condizioni e modalità di impiego    

     Prescrizione del medicinale soggetta a diagnosi - pia-
no terapeutico (PT) come da scheda allegata alla presente 
determina (all. 1).   

  Art. 3.

     La presente determinazione è pubblicata nella   Gazzet-
ta Uf  ciale   della Repubblica italiana - serie generale, ed 
entra in vigore a decorrere dal giorno successivo a quello 
di pubblicazione. 

 Roma, 11 maggio 2015 

 Il direttore generale: PANI



—  50  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 11520-5-2015



—  51  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 11520-5-2015



—  52  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 11520-5-2015

  15A03761


