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Regione Lombardia - Giunta
DIREZIONE GENERALE WELFARE
FARMACEUTICA E DISPOSITIVI MEDICI

Piazza Citta di Lombardia n.1
20124 Milano
Tel 02 6765.1

welfare@pec.regione.lombardia.it

ALLE DIREZIONI SANITARIE E

Al SERVIZI FARMACEUTICI

DI ATS, ASST, IRCCS DI DIRITTO
PUBBLICO E PRIVATO, OSPEDALI
CLASSIFICATI E CASA DI CURA
ACCREDITATE

SEGRETARIO REGIONALE ARIS
SEGRETARIO REGIONALE ANISAP
SEGRETARIO REGIONALE AIOP
FEDERFARMA LOMBARDIA
ASSOFARM LOMBARDIA
FARMACIE UNITE

AlIFA - Agenzia ltaliana del Farmaco

ARIA - Agenzia Regionale per I'lnnovazione

e gli Acquisti SPA

Oggetto: Medicinale ALTUVOCT (efanesoctocog alfa) - indicazioni regionali

Si informa che, sulla G.U. n.7 del 10-01-2026 & stato pubblicato I'avviso di pubblicazione di
provvedimenti di classificazione e rimborsabilita’ di specialita’ medicinali sul portale
«TrovaNormeFarmaco», tra cui la Determina Presidenziale n. 1808-2026 che prevede la
rimborsabilita del medicinale ALTUVOCT (efanesoctocog alfa) per l'indicazione “Altuvoct e

indicato per il trattamento e profilassi di episodi emorragici in pazienti con emofilia A (deficit

congenito di fattore VIIl). Pu¢ essere usato in tutte le fasce d’eta”.

Si evidenzia:

Classe di rimborsabilita A/PHT;

Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta,

vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti — ematologo

ed internista (RRL);

Esclusivamente Distribuzione diretta. Rendicontazione File F tipologia 6;

Centri autorizzati alla prescrizione:

www.regione.lombardia.it
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o CENTRO HUB PER MALATTIE EMORRAGICHE CONGENITE (MEC):
*» Fondazione IRCCS Ca Granda Ospedale Maggiore Policlinico di
Milano
o CENTRI SPOKE PER MALATTIE EMORRAGICHE CONGENITE (MEC):
= Fondazione IRCCS Policlinico San Matteo di Pavia
= |RCCS Istituto Clinico Humanitas di Rozzano (M)
= ASST di Cremona
= ASST Fatebenefratelli-Sacco - Ospedale L. Sacco di Milano

9z02/ 10| 0||02010.d Bleq 92/FFBE000 -0(|02030.1d QIBWNN

= ASST Grande Ospedale Metropolitano Niguarda di Milano
=  ASST Papa Giovanni XXIlI di Bergamo
= ASST Spedali Civili di Brescia

Si sottolinea inoltre che:

e come previsto dal Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto (paragrafo4.2), il
trattamento deve essere effettuato sotto la supervisione di un medico esperto nel
trattamento dell'emofilia. Dopo adeguato addestramento sulla tecnica di iniezione
corretta (vedere paragrafo 6.6 e foglio illustrativo), il paziente pud auto-iniettarsi
ALTUVOCT oppure il medicinale pud essere somministrato dalla persona che si
prende cura del paziente, qualora il medico lo ritenga appropriato;

e dopo 7 giorni, & opportuno misurare il livello di FVIIl e a distanza eseguire

monitoraggio di immunogenicita.
Cordiali saluti

Il Dirigente
IDA FORTINO

altuvoct 10012026 .pdf

Referente per I'istruttoria della pratica: ALBERTO STRADA Tel. 02/67653227.
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Determina Pres. - 1808-2025

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Classificazione di specialita medicinali ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993,
n. 537

IL PRESIDENTE

Visto |'art. 48 del decreto legge 30 settembre 2003, n. 269, recante “Disposizioni urgenti per favorire
lo sviluppo e per la correzione dell'andamento dei conti pubblici”, convertito, con modificazioni, nella
legge 24 novembre 2003, n. 326, che ha istituito I’Agenzia Italiana del Farmaco e, in particolare, il
comma 33, che dispone la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal Servizio sanitario
nazionale tra Agenzia e Produttori;

Visto il decreto 20 settembre 2004 n. 245 del Ministro della salute, di concerto con i Ministri della
funzione pubblica e dell’leconomia e delle finanze, recante “Regolamento recante norme
sull’'organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia Italiana del Farmaco, a norma dell'articolo 48,
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge 24
novembre 2003, n. 326", come da ultimo modificato dal decreto 8 gennaio 2024, n.3 del Ministro
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pubblica e dell'economia e delle finanze,
pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale, Serie Generale, n. 11 del 15 gennaio 2024;

Visto il regolamento di organizzazione, del funzionamento e dell'ordinamento del personale
dell’Agenzia Italiana del Farmaco, adottato dal Consiglio di Amministrazione con deliberazione del 8
aprile 2016, n. 12, pubblicato sul sito istituzionale dell'AIFA (comunicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del 17 giugno 2016);

Visto il vigente regolamento di funzionamento e ordinamento del personale dell'Agenzia italiana del
farmaco, adottato dal Consiglio di Amministrazione con deliberazione del 17 settembre 2025, n. 52,
approvato, ai sensi dell'art. 22, commi 3 e 4, del decreto del Ministro della salute 20 settembre 2004,
n. 245, dal Ministro della salute di concerto con il Ministro dell'economia e delle finanze e il Ministro
per la pubblica amministrazione e pubblicato sul sito istituzionale dell’AIFA (comunicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale - n. 220 del 22 settembre 2025), che ha
abrogato il regolamento di organizzazione, del funzionamento e dell'ordinamento del personale
dell’Agenzia Italiana del Farmaco, adottato dal Consiglio di Amministrazione con deliberazione del 8
aprile 2016, n. 12, e, in particolare, I'articolo 30 “Disposizioni transitorie e finali”, comma 3, ai sensi
del quale “le strutture organizzative previste dal predetto regolamento e i corrispondenti incarichi
dirigenziali sono fatti salvi fino alla definizione delle procedure di conferimento degli incarichi
dirigenziali non generali relativi alla nuova organizzazione dell’AIFA, da avviarsi entro il termine di
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sessanta giorni dalla comunicazione in Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana dell’avvenuta
pubblicazione del presente regolamento sul sito istituzionale dell’AIFA”;

Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024 con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il
prof. Robert Giovanni Nisticd & stato nominato Presidente del Consiglio di amministrazione
dell'Agenzia italiana del farmaco, ai sensi dell'articolo 7 del citato decreto del Ministro della salute 20
settembre 2004, n. 245 e s.m;

Visto il decreto del Ministro della salute 9 febbraio 2024 di nomina del dott. Pierluigi Russo quale
Direttore tecnico - scientifico dell'Agenzia Italiana del Farmaco, ai sensi dell'articolo 10-bis del citato
decreto del Ministro della salute 20 settembre 2004, n. 245 e s.m.;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente “Interventi correttivi di finanza pubblica”, con
particolare riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la classificazione dei medicinali erogabili a
carico del Servizio sanitario nazionale;

Visto il regolamento (CE) n. 141/2000 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 dicembre 1999,
concernente i medicinali orfani;

Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 12 dicembre 2006,
relativo ai medicinali per uso pediatrico;

Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007
sui medicinali per terapie avanzate, recante modifica della direttiva 2001/83/CE e del regolamento
(CE) n. 726/2004;

Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che
istituisce procedure comunitarie per l'autorizzazione e la vigilanza dei medicinali per uso umano e
veterinario e che istituisce I'Agenzia Europea per i medicinali;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, recante “Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e
successive direttive di modifica) relativa ad un Codice comunitario concernente i medicinali per uso
umano”;

Visto il decreto del Ministero della Salute del 2 agosto 2019 recante “Criteri e modalita con cui
I'Agenzia italiana del farmaco determina, mediante negoziazione, i prezzi dei farmaci rimborsati dal
Servizio sanitario nazionale”, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana, Serie
Generale, n. 185 del 24 luglio 2020;

Visti gli artt. 11 e 12 del decreto legge 13 settembre 2012, n. 158, recante “Disposizioni urgenti per
promuovere lo sviluppo del Paese mediante un pil alto livello di tutela della salute”, convertito, con
modificazioni, nella legge 8 novembre 2012, n. 189, e s.m.i.;
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Visto l'art.17 della L. 5 agosto 2022, n. 118, recante "Legge annuale per il mercato e la concorrenza
20217;

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006, concernente “Elenco dei medicinali di classe a)
rimborsabili dal Servizio Sanitario Nazionale (SSN) ai sensi dell'articolo 48, comma 5, lettera c), del
decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre
2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 2006)”, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica Italiana, Serie Generale, n. 156 del 7 luglio 2006;

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006, recante “Manovra per il governo della spesa
farmaceutica convenzionata e non convenzionata”, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica Italiana, Serie Generale, n. 227 del 29 settembre 2006;

Vista la legge 30 dicembre 2024 (legge bilancio 2025) che all’articolo 1, comma 324 prevede che,
fermo restando quanto previsto dall'articolo 11, comma 6, del decreto-legge 31 maggio 2010, n. 78,
convertito, con maodificazioni, dalla legge 30 luglio 2010, n. 122, relativamente alla quota minima
spettante ai farmacisti, a decorrere dall'anno 2025 le quote di spettanza sul prezzo di vendita al
pubblico delle specialita medicinali appartenenti alla classe di cui all'articolo 8, comma 10, lettera a),
della legge 24 dicembre 1993, n. 537, sono fissate per le aziende farmaceutiche e per i grossisti,
rispettivamente, nella percentuale del 66 per cento e del 3,65 per cento;

Vista la determinazione AIFA n. 584/2024 del 11/10/2024, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica Italiana, Serie Generale, n. 250 del 25/10/2024, recante “Classificazione, ai sensi
dell'articolo 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano, a base
di efanesoctocog alfa, «Altuvoct»”;

Vista la domanda presentata in data 07/06/2024 con la quale la Societa SWEDISH ORPHAN
BIOVITRUM AB (PUBL) ha chiesto la riclassificazione, ai fini della rimborsabilita, del medicinale
ALTUVOCT (efanesoctocog alfa);

Visto il parere reso dalla Commissione Scientifica ed Economica nella seduta del 15-19/09/2025;

Vista la delibera n. 74 del 28/10/2025 del Consiglio di Amministrazione dell’AIFA, concernente
I'approvazione dei medicinali ai fini dell’autorizzazione all'immissione in commercio e rimborsabilita
da parte del Servizio sanitario nazionale;

Vista la delibera n. 86 del 15/12/2025 del Consiglio di Amministrazione dell’AIFA, concernente
I'approvazione dei medicinali ai fini dell’autorizzazione all'immissione in commercio e rimborsabilita

da parte del Servizio sanitario nazionale;

Visti gli atti d’ufficio,
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DETERMINA

ART. 1
(classificazione ai fini della rimborsabilita)

Il medicinale ALTUVOCT (efanesoctocog alfa) nelle confezioni sotto indicate é classificato come segue.

Indicazione terapeutica autorizzata ed oggetto della negoziazione:

Altuvoct & indicato per il trattamento e profilassi di episodi emorragici in pazienti con emofilia A
(deficit congenito di fattore VIII).

Puo essere usato in tutte le fasce d'eta.

Confezione“250 Ul - polvere e solvente per soluzione iniettabile - uso endovenoso -polvere:
flaconcino (vetro); solvente: siringa preriempita (vetro)polvere: 250 Ul; soluzione: 3 mL (83 Ul/mL)” 1
flaconcino + 1 siringa preriempita+ 1 stantuffo + 1 adattatore per flaconcino + 1 set per infusione

AIC n. 051253019/ (in base 10)

Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex-factory (IVA esclusa)

€ 370,00

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€610,64

Confezione

“500 UI - polvere e solvente per soluzione iniettabile - uso endovenoso -polvere: flaconcino (vetro);
solvente: siringa preriempita (vetro) polvere: 500 Ul; soluzione: 3 mL (167 Ul/mL)” 1 flaconcino + 1
siringa preriempita+ 1 stantuffo + 1 adattatore per flaconcino + 1 set per infusione

AIC n. 051253021/E (in base 10)

Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex-factory (IVA esclusa)

€ 740,00

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€1.221,29

Confezione

“750 Ul - polvere e solvente per soluzione iniettabile - uso endovenoso - polvere: flaconcino (vetro);
solvente: siringa preriempita (vetro) polvere: 750 Ul; soluzione: 3 ml (250 Ul/ml)” 1 flaconcino + 1
siringa preriempita+ 1 stantuffo + 1 adattatore per flaconcino + 1 set per infusione

AIC n. 051253033/E (in base 10)

Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex-factory (IVA esclusa)

€1.110,00

Pagina 4 di 7

https://archiflow.ats-bg.it/InteractiveDashboard/Reserved/Card/Detail 4/7



14/01/26, 14:38

altuvoct_10012026.pdf

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)
€1.831,93

Confezione

“1 000 Ul - polvere e solvente per soluzione iniettabile - uso endovenoso - polvere: flaconcino (vetro);
solvente: siringa preriempita (vetro) polvere: 1 000 Ul; soluzione: 3 ml (333 Ul/ml)” 1 flaconcino + 1
siringa preriempita+ 1 stantuffo + 1 adattatore per flaconcino + 1 set per infusione

AIC n. 051253045/E (in base 10)

Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex-factory (IVA esclusa)

€1.480,00

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€2.442,58

Confezione

“2000 Ul - polvere e solvente per soluzione iniettabile - uso endovenoso - polvere: flaconcino (vetro);
solvente: siringa preriempita (vetro) polvere: 2 000 Ul; soluzione: 3 ml (667 Ul/ml)” 1 flaconcino + 1
siringa preriempita+ 1 stantuffo + 1 adattatore per flaconcino + 1 set per infusione

AIC n. 051253058/E (in base 10)

Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex-factory (IVA esclusa)

€ 2.960,00

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€ 4.885,15

Confezione

“3000 Ul - polvere e solvente per soluzione iniettabile - uso endovenoso - polvere: flaconcino (vetro);
solvente: siringa preriempita (vetro) polvere: 3 000 Ul; soluzione: 3 mL (1 000 Ul/mL)” 1 flaconcino + 1
siringa preriempita+ 1 stantuffo + 1 adattatore per flaconcino + 1 set per infusione

AIC n. 051253060/E (in base 10)

Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex-factory (IVA esclusa)

€ 4.440,00

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€7.327,73

Confezione“4000 Ul - polvere e solvente per soluzione iniettabile - uso endovenoso - polvere:
flaconcino (vetro); solvente: siringa preriempita (vetro) polvere: 4 000 Ul; soluzione: 3 mL (1 333
Ul/mL)” 1 flaconcino + 1 siringa preriempita+ 1 stantuffo + 1 adattatore per flaconcino + 1 set per
infusione

AIC n. 051253072/E (in base 10)
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Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex-factory (IVA esclusa)
€5.920,00

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)
€9.770,30

Sconto obbligatorio sul prezzo ex-factory, da praticarsi alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese
le strutture sanitarie private accreditate con il Servizio Sanitario Nazionale, come da condizioni
negoziali.

La societa, fatte salve le disposizioni in materia di smaltimento scorte, nel rispetto dell’art. 13 del
decreto legge 30 aprile 2019, n. 35, convertito, con modificazioni, nella legge 25 giugno 2019, n. 60, si
impegna a mantenere una fornitura costante adeguata al fabbisogno del Servizio Sanitario Nazionale.

Fermo restando il prezzo ex-factory di cui al presente articolo, pari al 66,65 % del prezzo al pubblico
[in alternativa ove previsto: 58,65% nel caso di medicinali di cui all’articolo 13, comma 1, lettera b) del
decreto-legge 28 aprile 2009, n. 39], in caso di erogazione nell’ambito del canale convenzionale, il
titolare di AIC cede il valore, corrispondente alla quota di spettanza dello 0,65%, al grossista la cui
quota, pertanto, passa dal 3% al 3,65% del prezzo di vendita al pubblico della specialita medicinale
oggetto della presente determinazione.

Validita del contratto
24 mesi

ART. 2
(condizioni e modalita di impiego)

Prescrizione del medicinale soggetta a diagnosi e piano terapeutico, nonché a quanto previsto
dall’Allegato 2 e successive modifiche alla determinazione AIFA del 29 ottobre 2004 (PHT-Prontuario
della distribuzione diretta), pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana, Serie
Generale, n. 259 del 4 novembre 2004, Supplemento Ordinario n. 162.

ART. 3
(classificazione ai fini della fornitura)

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale ALTUVOCT (efanesoctocog alfa) & la seguente:
medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al
pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti —ematologo ed internista (RRL).
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ART. 4
(disposizioni finali)

La presente determinazione viene pubblicata sul portale "TrovaNormeFarmaco", sviluppato in
collaborazione con I'Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato, accessibile anche dal sito istituzionale
dell'Agenzia.

La conoscibilita legale della presente determinazione & garantita dalla concomitante trasmissione alla
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana di apposito avviso contente gli estremi del provvedimento
relativo al medicinale reso disponibile su “TrovaNormeFarmaco”.

L'efficacia della presente determinazione decorre dal giorno successivo alla pubblicazione dell’avviso
sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana.

Roma, 23/12/2025 Il Presidente: Robert Giovanni Nistico
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