REPUBBLICA ITALIANA
Regione Siciliana

ASSESSORATO DELLA SALUTE
Dipartimento Regionale per la Pianificazione Strategica
Servizio 7 Farmaceutica
Centro Regionale di Farmacovigilanza

Prot.n. ¢ 0 3(0 Palermo, (. 0L Wl

Oggetto: Aggiornamento n. 69 del Prontuario Terapeutico Ospedaliero/Territoriale della Regione Sicilia

Ai Direttori Generali delle Aziende Sanitarie
Ai Servizi di Farmacia delle Aziende Sanitarie
AIPAIOP
A Federfarma Sicilia
e p.c. Al Referente Tecnico della C.U.C.
LORO SEDI
Nelle more della predisposizione del provvedimento di aggiornamento del PTORS, dopo aver
esaminato la documentazione pervenuta a supporto dei farmaci candidati all’inserimento nel PTORS ed

effettuato il controllo circa la valenza economica ed organizzativa degli stessi ai sensi del D.A. 1733/19 art.
2, si stabilisce quanto segue:

ATC Principio attivo

A16AX18 Lumasiran Inserito in PTORS per il “trattamento dell’iperossaluria primitiva di

(medicinale innovativo | tipo 1 (PHI) in tutte le fasce di eta”.
con accesso al fondo
farmaci innovativi NON | Registro AIFA. Prescrizione e dispensazione da parte dei Centri
oncologici) dell'Area Nosologica 4 “Malattie del metabolismo” di cui al D.A. n.
1441/21 Rete Regionale delle malattie rare, esperti nel trattamento
della patologia, previa presentazione di apposita istanza ai sensi del
D.A. 314/16 da inviare al Servizio 4 — Programmazione Ospedaliera
del DPS (s.campo.isp.sanita@regione.sicilia.it) per la valutazione da
parte del Coordinamento regionale malattie rare.

LO1ABO02 Treosulfan Inserito in PTORS “in associazione con fludarabina nell’ambito di un
regime di condizionamento, prima del trapianto allogenico di cellule
staminali ematopoietiche (allo HSCT), in pazienti adulti con patologie
maligne e non maligne e in pazienti pediatrici di eta superiore a un
mese con patologie maligne”.

Prescrizione e somministrazione da parte dei seguenti Centri:
= U.0.C. di Ematologia con UTMO del’AOOR “Villa Sofia —




ATC

Principio attivo

Cervello” di Palermo;

= U.0.C. di Ematologia con Trapianto dell’AOU Policlinico “G.
Rodolico — San Marco” (P.O. G. Rodolico) di Catania;

s U.0. di Oncoematologia e TMO della Casa di Cura “La Maddalena”
di Palermo.

LO4AAS2

Ofatuzumab

Inserito in PTORS per il “trattamento di pazienti adulti con forme
recidivanti di sclerosi multipla (SMR) con malattia attiva definita da
caratteristiche cliniche o radiologiche”.

Prescrizione su scheda cartacea AIFA, allegata alla presente, da parte
dei Centri abilitati all’utilizzo delle terapie di seconda linea per la
Sclerosi Multipla, di cui al D.D.G. 626/19.

La suddetta scheda AIFA sostituisce la precedente di cui alla nota prot.
n. 41534 del 21/09/2021 - Aggiornamento n. 63 del PTORS e si
applica alle specialitd medicinali a base di alemtuzumab, cladribina,
fingolimod, natalizumab, ocrelizumab,  ofatuzumab, ozanimod e
siponimod.

VO03AB38

Andexanet alfa

Inserito in PTORS per “pazienti adulti trattati con un inibitore diretto
del fattore Xa (FXa) (apixaban o rivaroxaban), quando é richiesta
Uinversione della terapia anticoagulante a causa di emorragie
potenzialmente fatali o incontrollate”.

L’impiego & limitato ai Centri di emergenza/urgenza, identificabili
come Dipartimenti di Emergenza Urgenza e Accettazione (DEA) dil e
11 livello, il cui elenco & pubblicato sul sito del Ministero della Salute.

LO1EX09

Nintedanib

Viene approvata la seguente estensione delle indicazioni:
“trattamento negli adulti di malattie interstiziali polmonari (ILD)
fibrosanti croniche con fenotipo progressivo”.

Registro AIFA. Prescrizione da parte dei seguenti Centri di cui al D.A.
n. 1441/21 Rete Regionale delle malattie rare:
= Centro di Riferimento per la Prevenzione, Diagnosi e Cura delle
Interstiziopatie Polmonari e Malattie Rare del Polmone (ex-
Medicina Respiratoria Sperimentale dell’A.O.U. Policlinico “G.
Rodolico — San Marco” (P.O. G. Rodolico) di Catania;
s U.O0. di Malattie dell'Apparato Respiratorio dell’A.O. Papardo di
Messina,
= U.0. di Pneumologia dell’ ISMETT di Palermo;
= U.0.C. di Pneumologia dell’A.O.U. Policlinico “P. Giaccone”
di Palermo.

Dispensazione da parte del Centro prescrittore per i primi due mesi di
terapia e dall’ASP di residenza dei pazienti per il restante periodo di
trattamento.

RO7AX32

Elexacaftor + tezacaftor
+ ivacaftor

Viene approvata la seguente estensione delle indicazioni:
“in un regime di associazione con ivacaftor 150 mg compresse per il
trattamento della fibrosi cistica in pazienti di etd pari e superiore a 12
anni, che sono eterozigoti per F508del nel gene CFTR con una
mutazione:

di gating (genotipo F/G) oppure

di funzione residua (genotipo F/RF) oppure

non classificata (genotipo F/non classificato) oppure

non identificata (genotipo F/non identificato)”.




ATC Principio attivo

Registro AIFA. Prescrizione da parte dei “Centri regionali di
riferimento specializzati sulla fibrosi cistica ex art. 1 co. 3 Ln.
548/1993”. Dispensazione da parte dei suddetti Centri per i primi due
mesi di terapia e dall'ASP di residenza dei pazienti per il restante
periodo di trattamento.

LO1XC38 Isatuximab Viene approvata la seguente estensione delle indicazioni:

“in combinazione con carfilzomib e desametasone, per il trattamento di
pazienti adulti con mieloma multiplo che hanno ricevuto almeno una
terapia precedente”.

Registro AIFA. Prescrizione da parte dei Centri abilitati alla
prescrizione dei pp.aa. carfilzomin, elotuzumab e daratumumab per il
trattamento del mieloma multiplo, il cui elenco & pubblicato sul sito
istituzionale dell'Assessorato Regionale della Salute.

Si ribadisce che, ai sensi di quanto disposto nell’allegato al DA 1611 del 25 luglio 2019, inserimento in
PTORS dei suddetti medicinali é subordinato all’assegnazione del Codice Identificativo Gara (CIG) da
parte della Centrale Unica di Committenza.

Si dispone altresi che per i farmaci erogati in DPC l'inserimento in PTORS é subordinato
all'assegnazione del CIG dall’ASP Capofila.

Il Dirigente Generale
io La Rocca

ot floflo o
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ALLEGATO

Scheda cartacea per la prescrizione dei farmaci disease modifying per la Sclerosi Multipla per
linee di trattamento successive alla prima o per forme gravi ad evoluzione rapida

La_prescrivibilits._dei_medicinali. & consentita ai soli _medici_appartenenti a _strutture ospedaliere e sanitarie territoriali
espressamente autorizzate dalla Regione di rispettiva pertinenza {Centri specialistici Sclerosi Multipla).

SCLEROSI MULTIPLA RECIDIVANTE REMITTENTE (SMRR) E SCLEROSI MULTIPLA RECIDIVANTE

{SMR) (la SMR include sia le forme recidivanti remittenti che le forme secondariamente progressive con
recidive)

ADULTI

Indicazioni terapeutiche autorizzate

- Alemtuzumab, fingolimod, natalizumab e ozanimod sono indicati in monoterapia, come farmaco modificante la
malattia, negli adulti con SCLEROSI MULTIPLA RECIDIVANTE REMITTENTE (SMRR) ad elevata attivitd, definita
clinicamente e attraverso le immagini di risonanza magnetica (Vedi allegato 1 per le definizioni di elevata attivita nelle
indicazioni autorizzate).

- Cladribina, ocrelizumab e ofatumumab sono indicati in monoterapia; come farmaco modificante la malattia, negli
adulti con SCLEROSI MULTIPLA RECIDIVANTE {SMR) (che include sia le forme recidivanti remittenti che le forme
secondariamente progressive con recidive) attiva per ocrelizumab e ofatumumab e ad elevata attivita per cladribina;
attivita di malattia definita clinicamente o attraverso le immagini di risonanza magnetica.

Vedere Allegato 1 per l'indicazione autorizzata e per Vindicazione in regime di rimborso SSN per ciascun farmaco

Indicazioni terapeutiche in regime di rimborso SSN

SMRR (per alemtuzumab, cladribina, fingolimod, natalizumab, ofatumumab, ozanimod)} e SMR (per ocrelizumab) ad
elevata attivitd nei seguenti gruppi di pazienti adulti:

- Criterio 1: Pazienti con SMRR 0 SMR con un’elevata attivita di malattia nonostante il trattamento con:

- almeno una terapia disease modifying.

Questi pazienti possono essere definiti come coloro che non hanno risposto ad un ciclo terapeutico completo ed adeguato
{normalmente almeno un anno di trattamento) con almeno una terapia disedse modifying. | pazienti devono avere avuto almeno 1
recidiva nellanno precedente mentre erano in terapia, e presentare almeno 9 lesioni iperintense in T2 alla RM cerebrale o almeno 1
lesione captante gadolinio o una lesione T2 nuova o inequivocabilmente aumentata di volume rispetto ad un altro recente esame
RM. Un paziente non responder pud-anche essere definito come un paziente che presenta, rispetto all'anno precedente, un tasso di
recidive invariato o aumentato o che presenta recidive gravi.

Oppure

- Criterio 2: Pazienti con SMRR 0 SMR grave ad evoluzione rapida, definita da 2 o pili recidive disabilitanti in un anno, e con 1 o pil
fesioni captanti gadolinio alla RM cerebrale o con un aumento significativo del carico lesionale in T2 rispetto ad una precedente RM
recentemente effettuata.

Oppure

- Criterio di sicurezzaftollerabilitd: paziente in terapia con altro farmaco di il linea sospeso per problematiche di
sicurezza/tollerabilita (sempre che al momento dell'inizio della terapia con il farmaco precedente esistessero i criteri di rimborsabilita
per il farmaco prescritto atfualmente).

indicare il farmaco prescritto (NB: considerare le eccezioni specificate sotto ogni farmaco)

O alemtuzumab

Tenere presente fe nuove controindicazioni e misure di minimizzazione del rischio a seguito della rivalutazione EMA sul profilo di
sicurezza (16/01/2020)
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[ cladribina
O fingolimod
O natalizumgb

[ ocrelizumab
[ ofatumumab

[J ozanimod

ETA PEDIATRICA

Fingolimod
Al fini della prescrizione dell’indicazione pediatrica fare riferimento al registro di monitoraggio AIFA.

Natalizumab

Negli adolescenti di etd compresa fra i 12 ed i 18 anni I'uso di natalizumab ai sensi della legge 648/96 & consentito unicamente nei
casi specificati nella relativa scheda, e di seguito riportati:

Trattamento della sclerosi multipla recidivante-remittente grave ad evoluzione rapida, definita da due o pili recidive disabilitanti in
un anno, e con 1 o pill lesioni captanti gadolinio alla RM cerebrale o con un aumentao significativo del carico lesionale in T2 rispetto
ad una precedente RM effettuata di recente:

[ che sono in trattamento con il farmaco e hanno mostrano una risposta clinica soddisfacente;

3 nei quali 'uso di Fingolimod sia controindicato, non sia stato tollerato o non si sia mostrato efficace

SCLEROSI MULTIPLA PRIMARIAMENTE PROGRESSIVA (SMPP)

[ Ocrelizumab

Indicazioni terapeutiche autorizzate:
- Ocrelizumab & indicato per il trattamento di pazienti adulti affetti da SMPP in fase precoce in termini di durata della malattia e livelio
di disabilitd, e con caratteristiche radiologiche tipiche di attivita inflammatoria (vedere paragrafo 5.1).

Indicazioni terapeutiche in regime di rimborso SSN:

- Trattamento di pazienti adulti affetti da SMPP in fase precoce in termini di durata della malattia e livello di disabilita {in base ai
principali criteri di inclusione dello studio registrativo ORATORIO, ossia etd compresa tra 18 e 55 anni, punteggio EDSS allo screening
compreso tra 3,0 e 6,5, durata della malattia dall'insorgenza di sintomi di SM inferiore a 10 anni nei pazienti con punteggio EDSS allo
screening £ 5,0 o inferiore a 15 anni nei pazienti con punteggio EDSS allo screening > 5,0), e con caratteristiche radiologiche tipiche
di attivith inflammatoria (ossia lesioni in T1 captanti Gd e/o lesioni in T2 attive [nuove o in espansione}). Le evidenze alla RM devono
essere usate per confermare l'attivita inflammatoria in tutti i pazienti.

SCLEROSI MULTIPLA SECONDARIAMENTE PROGRESSIVA (SMSP) ATTIVA

O Siponimod

Indicazioni terapeutiche autorizzate:
- Siponimod & indicato per il trattamento di pazienti adulti con sclerosi multipla secondariamente progressiva (SMSP) con malattia
attiva evidenziata da recidive o da caratteristiche radiologiche di attivita inflammatoria.

Indicazioni terapeutiche in regime di rimborso SSN:

— 24 —E
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- Siponimod & indicato per il'trattamento di pazienti adulti con sclerosi multipla secondariamente progressiva {SMSP) con malattia
attiva evidenziata da recidive o da caratteristiche radiologiche di attivits infiammatoria [per esempio lesioni in T1 captanti gadolinio
o lesioni in T2 nuove o inequivocabilmente ingrandite di volume). Le caratteristiche dei pazienti eleggibili al trattamento devono
viflettére i principali criteri di inclusione dello studio registrativo EXPAND ossia ety compresa tra 18 e 60 anni, punteggio EDSS allo
screening compreso tra 3 e 6.5, una progressione documentata del punteggio EDSS nei 2 anni prima dello screening, di 21 peri
pazienti con EDSS <6.0 allo screening, e 20.5 punti per i pazienti con EDSS26.0 allo screening.

- Centro prescrittore: Data: / /
Paziente (nome, cognome}: Data dinascita: / /
Sesso: F M Codice Fiscale o Tessera Sanitaria dell’ Assistito:

Residenza: Provincia: Regione:
ASL di Residenza: Medico curante:.

Diagnosi {vedi indicazioni terapeutiche in regime di rimborso SSN per il farmaco prescritto)

SMRR/SMR (Criterio 1)

SMRR/SMR {Criterio 2)

SMRR {eta pediatrica)

SMRR/SMR (Criterio di sicurezza/tollerabilita)

SMPP
SMsp
Diagnosi Formulata in data: / /
Dal centro di Riferimento:
Sede:
Punteggio EDSS alla diagnosi: Punteggio EDSS attuale: Data: / /

Numero di ricadute negli ultimi 12 mesi:
Una RICADUTA & la comparsa di almeno un nuovo sintomo neurologico dovuto a sclerosi multipla o un peggioramento
di un sintomo/i pre-esistente/i, che persiste almeno 24 h e che determina la modificazione di almeno 1 punto in unoc o
pils sistemi funzionali o almeno 0.5 punti nell’EDSS. Un sintomo & parte di nuova ricaduta se inizia dopo almeno 30 gg
dalla conclusione della ricaduta precedente.

Precedente terapia Disease Modifying (nome commerciale e periodo di trattamento):

Motivo della sospensione: [ Efficacia U Sicurezza [ Tollerabilita O Altro (specificare }

Nota bene: si ricorda di segnalare tempestivamente le sospette reazioni avverse.

PROGRAMMI TERAPEUTICI

) PROGRAMMA TERAPEUTICO per alemtuzumab
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Posologia
Primo ciclo di trattamento: | 1 12 mg/die per 5 giorni consecutivi {dose totale di 60 mg);
Secondo ciclo di trattamento: | 0 12 mg/die per 3 giorni consecutivi (dose totale di 36 mg), somministrata 12
mesi dopo il primo ciclo di trattamento.

NOTA BENE: La scheda dovra essere ricompilata prima di ogni ciclo di
trattamento.

[0 PROGRAMMA TERAPEUTICO per cladribina

Posologia: | La dose raccomandata cumulativa di cladribina & di 3,5 mg/kg di peso corporeo in 2
anni, somministrata come 1 ciclo di trattamento da 1,75 mg/kg per anno. Ogni ciclo di
trattamento consiste di 2 settimane di trattamento, una all'inizio del primo mese e
una all'inizio del secondo mese dell’anno di trattamento corrispondente. Ogni
settimana di trattamento consiste di 4 o 5 giorni in cui il paziente assume 10 mg 0 20
mg {una o due compresse) come singola dose giornaliera, in base al peso corporeo.
Per informazioni dettagliate, vedere le Tabelle 1 e 2 riportate nel Riassunto delle
Caratteristiche del Prodotto.

Specificare di seguito il numero di compresse di cladribina da 10 mg da assumere per
giorno della settimana

Giorno 1 Giorno 2 Giorno 3 Giorno 4 Giorno 5

Settimana 1

Settimana 2

Prima prescrizione: | O
Prosecuzione cura | O
{secondo ciclo di
frattamento)

NOTA BENE: La scheda dovra essere ricompilata prima di ogni ciclo di trattamento.

1 PROGRAMMA TERAPEUTICO per fingolimod
Posologia: | PAZIENTI ADULTE: 1 capsula da 0.5 mg/die

Prima prescrizione: |
Prosecuzione cura: | O

(1 PROGRAMMA TERAPEUTICO per natalizumab
Posologia: | Natalizumab 300 mg deve essere somministrato attraverso un’infusione
endovenosa una volta ogni 4 settimane

Prima prescrizione: | [
Prosecuzione cura: | O

{0 PROGRAMMA TERAPEUTICO per ocrelizumab

Primo ciclo di trattamento: | O La dose iniziale di 600 mg & somministrata mediante due diverse infusioni
endovenose: una prima infusione da 300 mg, seguita da una seconda infusione
da 300 mg 2 settimane pili tardi
Cicli successivi: | In seguito le dosi successive di ocrelizumab vengono somministrate mediante




4-4-2022 Gazze1TA UPRICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 79

singola infusione endovenosa da 600 mg ogni 6 mesi. La prima dose successiva
da 600 mg deve essere somministrata 6 mesi dopo la prima infusione della dose

“iniziale. Si deve mantenere un intervallo minimo di 5 mesi tra le dosi di
ocrelizumab

[0 PROGRAMMA TERAPEUTICO per ofatumumab
Posologia | La dose raccomandata & 20 mg di ofatumumab da somministrare tramite
iniezione sottocutanea con:
e una somministrazione iniziale alle settimane 0, 1 e 2, seguita da
¢ una somministrazione mensile successiva, a partire dalla settimana 4.

O PROGRAMMA TERAPEUTICO per ozanimod
Posologia: | O La dose raccomandata & di 0,92 mg una volta al giorno.

1l regime di aumento graduale della dose iniziale di ozanimod deve essere seguito
dal giorno 1 al giorno 7. Dopo i 7 giorni di aumento graduale della dose, la dose
di mantenimento & di 0,92 mg una volta al giorno, a partire dal giorno 8.
Regime di aumento graduale ]| Giorni 1-4 0,23 mg una volta al giorno
della dose: } | Giorni 5-7 0,46 mg una volta al giorno
Giorno 8 e successivamente 0,92 mg una volta al giorno

0 PROGRAMMA TERAPEUTICO per siponimod

Posologia: | 01l trattamento deve essere iniziato con una confezione di titolazione che ha una
durata di 5 giorni. Il trattamento inizia con 0,25 mg una volta al giorno nei giorni
1 e 2, seguiti da dosi di 0,5 mg una volta al giorno nel giorno 3, 0,75 mg una volta
al giorno nel giorno 4 e 1,25 mg una volta al giorno nel giorno 5, per raggiungere
la dose di mantenimento di siponimod prescritta al paziente a partire dal giorno
6.

Nei pazienti con un genotipo CYP2C9*2*3 o *1*3, la dose di mantenimento rac-
comandata & di 1 mg, assunta una volta al giorno (quattro compresse da 0,25
mg). La dose di mantenimento raccomandata di siponimod in tutti gli altri pa-
zienti con genotipo CYP2C9 édi 2 mg.

Nei pazienti con un genotipo CYP2C9*3*3, siponimod non deve essere utilizzato.

La prescrizione ed il monitoraggio di sicurezza per ognuno di questi farmaci vanno effettuati in accordo con il relativo
Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto.

La scheda di prescrizione ha una validita massima di 12 mesi.

Nome e cognome del Medico Prescrittore®:

Recapiti del Medico:

* La prescrivibilith di questo medicinale ¢ consentita ai soli medici appartenenti a strutture ospedaliere e sanitarie territoriali
espressamente autorizzate dalla Regione di rispettiva pertinenza (Centri specialistici Sclerosi Multipla).

TIMBRO E FIRMA DEL MEDICO RICHIEDENTE




Serie generale - n. 79

GazzertAa UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

4-4-2022

~}3{}i4 OUOADP OWBU
-enesn je 188
nuaized ©P BYOIS
-aneied 37 {awn}
-OA Ip 3)ipueIBul
ajuswigesoanbauy
0 IAONU T 1 Ui IUOIS3)
o opujopes pueyded
T1 Ut juoIs8] o1dwiasd
1ad) euoyernuely

-Ut BHAIIR 1P BYD
~i8ojoipes ayonsual
-JeJE3 BP O DAPIDSS
ep eIRIZUBPIAD BALIR
enefew uod (dSNS)
enssasdosd auaw
-graepuoes ejdninw
1SOJ3JIS UOD Ynpe
nuaized 1p ojuat
-eyess ji sad ojed
-ipu @ pownuodis
‘ydly gyjigesioquuy

{1°s ojesSesed
ISPBA) BLIOJEUIWIEY,
-Ul BlAIE 1P 9Yd
-{Bojopeds sYoONSLIS}
-JeJed Bp 0 BAIpIRS
ep eleizuLpIAR EMpIe
emejew uod (dSNS)
enssasdord awsw

oopnedesay

oj212 un pe o3sodsu
ouuey uou 3Yd
010[0) BWOD HUYBP
a4asse ouossod
iuaized nsenDd
Buifipow 350351p
eidesa; eun oudwe
uoD oRWweEYen §i
a3uRISOUCU BRlejewWw
1P RUAIIE BIRBAB[B, UN
U0D YUINS

uoD fuue gI2 818

1p 1ynpe nusized -
nuaized ip

iddni8 puandas B
BUAIIE BIRASID pe
(YHINS) 21uRRIwBY
-FJUBAIPIDDS
eidnnw 1S049j0s
uo? pinpe 8au
BuwiAppow-aseasip
pidpI210UOW 3WOD
03e21pUl 3 powuez)
‘I gMjiqesioquity

‘SuiBew 1p o 3y
PSSR BP
ONULSP BWOI ‘eAe
9SS Ul elIRjews LOD
{(YHING) D3uBTIWIBL
-DIUBAIPIDRS

eun 0 ouijoped sjueided
BUOISA| T ousWIR

0 9jeJgaIRD Y Bjje

71 Ul asudjutiad: woiss)

6 ouswie aueuasaid
‘gideJa] Ul OUBID dUBW
ajuapanald ouue, jjau
BAIPIDR] T OUBWIE OJINAR
@J9A OUOASD Ruaized |
‘BuiApipows asessip eidesa)
Bun

ouswije uod (ojuswellen
1P OUUR UN OuBWfE
jusWwewsou) ojengspe
2 o391dwod oonnadess)
OJ212 Un pe 03sodsit
ouley uou 3YJ 0J4oj0I
BWOD 1ULDP DIBSSD
ouossod nusized nseny
‘BuiAyipow aseasip eidesa)
BUN OUBWIE U0D
OjudWeIIRI] ji DJULISOUOU
eljiejew Ip eliAle
21BADID,UN U0 HHINS

uad juue 81 Bl Ip inpe
nuaized 19p ouswielled) -
y4lv epjqesioquuy

(1" ojesBesed

asapan) aymBojoipes

0 3YSHAP AYONSIIRRIED
ep eyulyap ene elejew

YIS U0D uue 812
€19 1p ninpe nuaized
1ap oBwenes) -
HINS Suoizeatpuj
W4V eMjigesioquiy

(t's

ojesBesed 2i3pan)
BLIOJRUILIBIUL
BUMNE P

ayoidsy aydiBoioipel
BYDNISIINLIED UOD
@ ‘RUyIqeSIP 1P OfI9AY]
9 eejew BjRP
BIRINP 1P [LIULIS)

us aoovad asej
(ddIAIS) enissaaBoad
suswenewad
ejdiinw 150430s ep
maje pynpe nusized
1p ojuBUIeIRL}

jt Jad ojeotpul

? qRWINZI@IO0

{1°G ojesBeled
a1apan) syoiSojoipes
o YU
aydsueesed
ajje-aseq

ul ejiuyasp eae
emejews uod (YINS)
ejdijnu 1S0I9[0S 1P
IURAIPIDSI BWIO) Bp

Ul 2{_UOISD] 011ED [Op
oanedusis cluswine
un o 9{eIGBIAD

WY ejje oujoped
nueided woisa) nid

0 T U0 @ ouue Un Ul
HUEIESID dAIPIDal
mid o anp ep exuyap
‘epidel SUOIZNOAS
PERIBABS JUBHWL
aeapas eidninw
1043108 UOD UBIZEd
ainddo

TS

2 ¢y yesdesed auapoa
noysem 1p ipotiad e
Op.Iensi JUCIZBUWIOUL
3} B 1UOIZENIB

af sad) (1na)
SutAlpow-aseasip
eidela) eun ouswije
uod oengape @
038idwod oxnadessy
O un AjuLISOUOY
epiejew ejjop

BlIARIE BlBASID,UR
u0d nudlzed

-puaized 1p ddmi3
nuanBas tsu epAe
£IRABID pE JJUBIHWL
-2JURAIPIIA

eidijniu 1SOID[OS UOD

ep enuiep ‘epides
3U0IZNjOAS pe
2J2AS BIUBTINLIDL
-9jueAIpIDRl
eidiynut 15048108
uo2 3uBNzed -
aunddo

‘(inoysem

1p pouad

NS WUOIZBWIOM
ETERULFClokr)
d TS VY
1jeiSesed 21opaA)
BuiAyipous sseasip
eidesal eun ocuswie
uod oyengape

pa o3ejdwoa
aopnadesa; opId un
2jURISOUOU BUANGE
BjEAB[S pe BijejeW
uoo nuUBIZE -
3o

2gd ipluue QL Ip
pieipad nuaized
1p & nnpe puaized
1p 1ddniB nuandss
13U BHARIE BIRADID
pe 2uajyual
-QUBAIPIDB
ejdiynw 1504908
ejjou ‘eniejewt

] DIULdIpOW

ojengape

po oejdwod
oonnadesal

oJ21 uUn

pe o3sodst ouuey
UOU YD 040[02
W00 uYep
249559 ouossod
nuaszed nsanyD
‘SuAppow-aseasip
eideial eun ouaulje
uo2 oyendape

2 o3ajdwod
oonnadessl

0212 UN BULISOUCU
eilleRW 1p

EHAINE BIRADID,UN
U0 JJUBIHWIDL
juBApIRI
ejdiynu 1504848
vy
enjpigesioquuny

(1°5 ojesSeled
Iapan) iwiBewuw
s2d eonsoudep

1p © 3y
ayonsusneIed

ep e)uyep

‘eHAIIE BIBAD]D

pe ajueapdas (INS)
ejdiynu 1IS0JS

Ul 9{BUOISB] 0O1IeD
12p oAneduBIs
ojuawne

un uod 0 3jeiqaIRd
WY ejje otujopes
nueided uoIss)

md 0 T uod @ ouue
un ui UERpgesip
snppaandozep
BHUYBP DUOIZNIOND
epides u

RISADS BIUSTIWIAL
~DIUBAPIDBL
ejdiynul 1S0I3J0S
u02 13UBIZed

o (LNQ) eieew
2} DIURDLIPOU
eidesa} eun ousule
uo) ouRdWenen

ip oyengape

3 o8jdwiod opP un
2IUBISOUOU BAILIE
DJUDWIEYE BlRjRW
uod uBIZed
pueized 1ip ddni8
nuandas 1 sad
BAI}E SjUBWIRYE
{YHIAIS) 21BNl
-33UBAIPIDBA
edignu

1S043}0S U0D

1npe ul enlejew

-griepuodas gidinw efdiynu 15059105 uoD (YINS) edinw | aeye ninpe nueized | pnpe y3au BuApows odewe) U0 fynpe nusized B djuedyipowt
1S043JIS UOD 1npe uoo iynpe nusized 1S0JBJIS 1P UBAIPIIDI 1p ouBwenen | -aseasip eidessiouow | 2wod ‘erdesslouow Ip cludwienen eidess) ejoBuis
pusized 1p ousw | 1p oJusween ji tod 2uioj uod Bnpe Husized 11 4ad orediput 30D OIRIPUL ui o3ed1put 11 4ad oledpul JUWOD 03BNPUL

-gJje4y j1 Jod 0380 | OleJIPUl ® POUHURZIO ip ojuswien e ji sed ? qewnzZIPI0 ? qewnzieienN ? powijoduiy ? UIGLIPED ? qeunznIWS|Y
-1put @ pounuodis :9jeZZIIOING 0le3ipul § qRWNWINIBIO :9jezzIIOINE :3jeZZIIOINE :a3ezziioNe :9jezzIIOINE @jezzioINg
IDIVTZLIOINE BUD ayonnadessy :@jezZIIOINE ayonnadessy aydunadesay ayonnadessy aydunadessy ayonnadesdy

-nadessy wozeNnpu) oIzEpPU] ayonnadesd) joizednpul uoizedpu] fuoIzENpU] wozempu} 1oIZedpu) I01ZEd P
pownuods powsiuezo gewmuniejo gewnzija4o0 qelnzijeieu pownjoSuly BUIGLIPE]D qewnznjwae

v4Iv gyngesioquiys @ alezzuoine ayspnadesss luoizestpui ' 0leSajy




Serie generale -n. 79

Gazzerta UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

-4-2022

4

“Bu

-98405 ojje "9 5503
uod uaized | Jod
nund g'p= @ ‘Bulu
33105 Ojj¢ 0°9> $SA3
uod ppuaized 1 Jod T2
1P ‘Buuassds ojjsp
euwsad wue Z 1oy
$s@3 oid8aund jop
BIRIUBLUNIOP BUOIS
-sas8osd eun ‘5’9

@ € e43 osaadwod
Buusalos ofje ssa3
oBgaiund Yuue Q9o
g1 e} esasdwor €12
BISSO GNVdX3 Ol
-eaIstdas olpn3s ojep
auolsnut Ip 148}

-1 tjedibuisd § 8493

nid 0 T ued @ ‘ouue
un ul puUepgesIp
anpal md o

Z ep eyuyap ‘epides
auociznjoas pe aaed
YYNS U e g1 =
230 1p nynpe nuaized
aunddp

‘{1 opayD) ness
aAIp1DBs ruasaid
3y 0 v1RUBWINE

0 OjelIBAU

SAIPIOB 1P OSSEY UN
‘@1uapadaid ouue jje
onadsy ‘eluasasd
oy ajuaized

un swWod oNuYSP
249558 Ayoue

ond sopuodsal uou
siusized un Y
Bwess ajuadas onje
pe onadsit SwnjoA
1p eyejuBWNE
uauljigedoambaut
0 eAONU

71 duoise| eun

o owjopesd ajueided
3UCISS| T ouBWR O
2jeIGRISD NN Ble T4
ul @sudjuLIadi IUOIS3)
6 oudwije aseyuasald
@ ‘eidess) ui ouesd
asjusw auapadaud
ouUeR,jjou BAIPIDAL T
CuUBWHE OINAR 2437
QuoASp iusized

| *BuiAfipowt 350351p
eidesal eun ouswiie
1oJ (ojuBWIRnR)

Ip OuUe UN ouswie
3ustewIIOoY)
ojendape

pa oysjdwod

*{z ouRua))

B1eniiajie IjusuIaIusdal
Y suspadsasd

eun pe o3jedsu

Z1 Ui 3j_UOISS| 0JLED

[ap cAneduSis ojuswne
un UO2 O djeIq3ID

WY ejje owtjopes nueided
1uoisa} md © T uod 8 ‘ouue
un Ut QUERHGESIP IAPIdBI
nid o 7 ep eyuysp ‘epides
2U0IZN{OAD P BARIS YINS
uod juue 8T € €319 Ip npe
nuaized Bp ouawenes) -
ainddo

“{t oua4D)

1ARJS DAIPISDI elUDsSRId
ayd o oleUBINE

0 OBLIBAUT SAIPINBS

1p osse} un ‘ajuspadaud
ouue,jje onadsy
‘eyuasaud ayo ajudzed

UN U0 OPULDP 2IDSSE
aypue gnd sspuodsai uou
ayuatzed un

Y Dwsess

23834 oxjje pe onedsu
SWINIOA 1p BlRUBWINE
ajuaujigqesoanbau

O BAONU T4 BUOISY

BAIpIDRL Ip 0SSBI UN
‘Djuapadaid ouue jie
oy1adsis ‘euasasd
ayo suaized

un 3W0d OHUYBP
240553 BLpUe

qnd Japuodsas uou
uazed uny INY
awiess 23us084 o4jje
pe 0119051 SWINIOA
1p ejejuIWne
sjuapgelonnbaul
0 BAOnY

71 3uois9) eun

o oujoped aqueideds
BUOISD] T OUBWIE O
djeIgRIBD INY Blie 71
uy ssuajuIad] IUoISe|
& ouawije aseuasasd
@ ‘eidesal i ouesd
anuaws auspasaxd
OUUIR JjBU BAIPIDAL T
OQUBWHE OINAE DJ3AL
ouoAsp nuaized

| -Buifipous aspasip
eidess) eun ouawije
uoy (OjusUIelEs)

1p ouUE Un ouBwie
uatewIoU)
ojengspe

3 oidwod
oannadesa)

op12 un pe oysodsil
ouuey uou Yo
0J0}03 BWOI Huyep
249559 ouossod
nuaized 13s9nD
“Buhfipows 2Sp3sIp
eidesd) eun ousuie
UoD cjuRwRIRL)

Jt BlueISOUcY
eniejeus Ip guanle
£3BASJ9,UN UOD

{y) eoneudew
ezuguosy efje ZL

ut asuauiad) uoISs)
6 ouslwe aseludsasd
QUOABp © eidess)

Ul ouRID BAUBW
ayuapanald ouue jjau
eAIPIDBS T oudwije
OINAER BUDAR OUOASD
nuaized | “BuAypow
25eISIP OdBUIIRY

un ouswje uod
{ojuswelien 1p ouue
un ouaue ‘03os

1p) oyen3ape pa
olajdwon oannadessd)
oo un pe eysodsis
ejjau ojjje; ouuey
ayo nuaized awod
niuep ouos nuaized
yje “Suthyipows
3seasIP ooRWLIR)

un ouDie uod
eidesa) ) aueIsOUCU
eliejew ejsp

BHADIR BIRARJD,UN
uod juue 81

e alouadns o ajendn
218 ip Binpe nusized
:puarzed 1p ddni3
nuondas 1au epane
21RASD PE DIUSRIWSS
-BIUBAIPIDSI

epdiyniu 15048198 U0d
wnpe ydau Suidypouws
-asesstp eidesziouow
3WI0D 01LDIPL

g qewnzijeieN

v4iv gujigesioquiiy

3ju084 1P BIENYIDYS
Wy s1uspadasd
eun-pe onadsu Z1

e REREST)
ouossod nusized
nsanD -(anoysem

1p tpouad

NS IOIZBUWRIONNY

3} @ uoIZBIIR
ajdrgavy
yesBesed 213paA)
SuAsipows aseBSIP
eidesa) eun oudwie
uoD oJUBWEYIes)

{1 3quLISOUOU
eleew 1p

BLAILIR BIRADPR UN
uoD pudized -
ynpe puazed ip
iddnid pnuangss pu
BUAINE 21BADID PR
sjuslWwal
-2JUBAIPIDBY
ejdignu 150188
gljou ‘eniejew

2] @juedyipow
ooeuwne)

awo? ‘eidesanouow
ul O3epUl

2 pownjoduly

B2
EUprqesioquay

‘2uUB0
1p eleNIBYD

WY D3uspadsead
eun pe onadsu L
Ul BRUOISS} CILIED
{9p oatexjiudls
ojuawne

un uo? O 3jeIgIII
WY ejje ougoped
1ueded woise|

mid 0. uod @ ‘ouue
un U RUeIgesp
aappal nid-o anp

ep enuep ‘epides
2UOIZNjOAD pE
aAeld sjuLIwSL
-BJUBAIPIDDL
eldnnuw 15049105
aunddo

‘{1 oueyaD) 1neid
anpai euessad
ayp 0 OlRIUBLINE

0 O3RURAUL

BAIPIDBI 1P OS5e)

un ‘yuspasaid
ouue jje

onadsu ‘elussaad
ay) syuaized

un WD OUULSP
242559 SYduUeL

ond Japuodsai

uou ajuaized

un Y swess
31ua%a4 o4Yfe UNn

pe 0133dSH SWNjOA
Ip e3eUAWNE
sjuauigesoanbau
0 eAONY

71 BuUoIs9] BUN O
ojujopes sueided
auoisa| T ouswije

0 3G NY Blje
z1 Wi ssudlupadi
1U0Is3] 6

oudiuje asejussad
3 ‘eidesal u ouese
audW Sjusparaid
ouue,jjau

eAIpIDBJ T oudwie
OINAE DJaAR
ouonsp nuaized

| ‘BuAjipows aseastp
eidesal eun ousue
uo? {ouBwenes
1p ouue un oudWIe
JjuBuIELLIIOU)

71, 2UOIS3] BUN O
owjopes aquerded
3uCIsa) T ouswie

0 3je4GD430 Y Blfe
71 ut asuusdi
oIs94 6

ouawie asejuasald
3 ‘eidesdl ui ougsd
anusw sywepasad
ouue jjau

BAIPIDRS T OuSWHe
OINAR dIBAE
ouonsp nuaized

1 "BuiAfipows a503s51p
eidess) BUN OUBUHE
uod {oluawenesy
1p-OuUe Un oudBLHE
JJuBUIBLILIOU)
ojendope

po 039jdwod
oonnadesay

0Jo1D un AuBISOUOU
enjejew eysp
BHAILIR BJRADID,UN
uo2 npe nuazed
:npuaized ip wWdnid
nuengdas 1 1ad
enlIe Sjuswele
(WHINS) 2WeNIUBI
-DJUBAIPIDDS
ejdiynw

1S043IS UOD

Hnpe ut enjejew

2} a3ULIYIPO
eidess) ejoduis
W0 01LPW

2 qRwINZNIWS)Y
v
epjiqessoquiry

(CIUEREY]
quapsdssd INY
eun e oadsi 74




Serie generale - n. 79

GazzerTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA [TALIANA

-2022

4

4

At

oLIBYID) BIBNIDYS
BJUDWIBIUDIDS

WY aapadesd
eun pe opadsil

74 U1 S{RUOISD] 048D
12p oApedIIuBIS
ouBwNe

un uod O IR
INY ejie otutjopes
nueIde woissy

Buuauds oje

553 oi38aund quue
GG @ 81 ea esaadwiod
219 ISSO ‘ONNOLVYEO
oApeISIBal

olpn3s ofdp
BUOISN{OUL 1P LIBIID
yjedpuiud te aseq

ut) e3IGESIP 1P OffoAY
2 eijejew esp
2jeInp Ip [uLd)

u1 870224d asey ul
(ddINS) earssasdoud
suswenewssd
gjciyinw 1S013J9s P
maye nnpe nuaized
1p ojusWeRes] -
ddIAIS UoIZedIpU}

{z

oLR4J) elennSe
UBWDIUBIBS

WYy sluspadasd

eun pe oj1adst

71 Ul B|BUOIS3] 0dLIBD
19p oAnEIUBIS
ouaWNe

un Uod 0 BjRIgAIRD
WY ejje ougopes
nueided woss)

nid 0 T uod ® ‘ouue
un us guenigestp
anpas md o

Z ep exuyap ‘epides
BUOIZNIOAR pe dAeIS
YNS UoD iR 8T 2
€39 1p ninpe puazed
12p cluswWwenen -
2:nddo

{1 o)) nesd
satpiad eluasasd
3y 0 OieIUBLINE

0 O3eLIBAL

“(z oua3d)

2]UaBJ 1P BIENNIDYS
Y Suapadaud

eun pe opadsi 71

Ul 2jBUOISD} 0IED |BP
oapedudis ojuawine
un 0'2}eIgS432

NY gjje awigjoped
nueided woisal nd

0 T U0 ® ouue un ul
BUeNIGESIP BAIPIDaI
nid 0 enp ep enuyep
‘epides auoiznjors

pe aaesS a1ud DL
ayueapss ednnw
SIS LI tuue

81 1e aJouadns o ued
€12 1p Binpe pualzed
2unddo

(1 oweyD)ineIE
aAIp10s ejuRsaud
Yo o oleBWNE

O O3lRlIBAUI

BAIPIDBJ 1P OSSe} un
‘gyuapadaud ouue jje
opedsy ‘euasasd
ayo ajuazed un
UI0D OULIP DIDSSD
ayoue ond sopuodsals
-uou ajuaized un
‘NY BuIesa dJusdal
o}e un pe oyyadsit
SWINJOA 1P BlRIUSWINE
Sjuawigesoanbaul
O BAONU 7| BUOISI]
eun o ojuopen
ueded auoIss|

T OUBUWIE O B|BIGIID

{1 ouLa)) mesB
AP BluasSaId
8yo 0 oleEIUBWINE

© OlelIRAUL

DAIpIIRI 1P 0Sse)

un ‘euapadaad
ouue jje 0118dsu
‘eyuasasd

ayo syusized

un W0 oNUYSP
219553 Aoue

ond Japuodsas

uou usized

un “INY dwess
U3 oAje un

pe 0313051 BWINIOA
p grEUBWING
udWwiIgedoAnbaul
0 eAONU

71 duois9jeun o
olujoped ayueided
2U0ISD) T ouawlje

0 9jeIqIIDI WY Blje
Z1 ut asudusad)
1U0Is9)} 6

ouswie asejuasaid
@ ‘eidesal vl ouesd
a5udw suspadasd
Quue, jjau

BAIPIDDI T ouBulje
OINAR BiBAR
ouoaap nuaized

| ‘ButAyipous aseasip
eideial eun ouswie
uod (ousween
1P OuUR UN oudwIe
JuUBLURULIOU)
olendspe

pa 019jdwod
osunadesa)

0}012 un pe

o350dsi ouuey uou
YD 0J0jOI BWI0D

“{z ouausd)
‘eienNBYS
uBLIRIUBIBI

WY @uapadaid
eun pe opledsu 1
uj BjRUOISS] ODLED
{op oazeauSIS
ojwne

Un U0D 0 JfeIqa2
Wy ejje olujopes
nueided woissy
md o T uod 8 ‘ouue
un ut uenHqesip
anpal nid o anp

{2z

ous]) eleniioye
SUBWIBIUSIDI

Y S3uapadasd
eun pe opadsu 71
Ui BjRUOISD] 0ILB3
1op oanexyusis
ojuswine

un uod O 3feiqaIad
WY ejje oiutoped
nueldes woiss)

nid 0 T uod @ ‘ouue
un ut BueNpgeEsIp
anpasmd o anp
ep eyuep ‘epides
3UOIZN{OAD pE
aARIS DIUBTHWIBL
~@JUBAIpIdaL
ejdilnu1S0IBs
uoD JuUBIZzed
aunddo

‘{1 ouad) el
APl euBsSaLd
a3y © ojeIUBWNE
0 OjeLIBAUL
SMpIORJ 1P Ossel
un ‘sjuapasasd
ouue,jje

ojledsy ‘euasasd
2o uaized

un WO OHUYSP
23553 BYduUL

ond sapuodsal
uou Auezed

un "Wy awess
2)usI8J Os3je un
pe o39dsis SWNJOA
Ip ejRUBWINg
uuausigedoainbaw
0 eAONU




Serie generale -n. 79

Gazzerta UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

-4-2022

4

‘nusized | N}

U BLOlRWIIBHU
gliMne)
adeurIuod sed
21LSN 943550 OUOA3P
NY ejje BZUIPIA

a1 ([euoisuedsa

ul 0 anonuj eame
71 Ut uoiss) ofa po
iaueded T Ul IUoISa)
BISSO) BLIOTBUIWR
RumMneIp

ayoidn ayoiBojoipes
QUDISII1IRIED UOD
@ ‘('S < Buuaads
ojje $sq3 o188sund
uod puaized 19U
uue G B DIOLDI

0 0's 5 Swusauds
ojje $s@3 o183aund
uod puaized 1By
e g & 2Jou8u
NS 1P lwojuts

1p ezuaBiosw jjep
enjejew

ejjap e1einp ‘s'9

2 0's ey osasdwiod

g4

o)) elenayR
JIUBUWIBUBIDL

WY 23uepadaud
eun pe onadsy 71
Ui DJeUOISS| 03(1ed
[op oaleolusis
oswne

Un UOD O 3BT
WY ejje otuijopes
npuedes oISy
nid 0 T uod @ ‘ouue
un u pueuligesip
BaAIpIBI fid 0 anp
ep eyuyep ‘epides
DUOIZNIOAS pe
AR djudINWwaL
-BIEAIPIIBL
ejdiyn 1S0JB[DS
uod pUBIZEd
24nddo

22A02089




