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te, su base convenzionale, anche al personale delle socie-
tà    in house    e partecipate, direttamente impegnato nelle at-
tività di cui all’art. 1, comma 1 della presente ordinanza».   

  Art. 3.
      Disposizioni inerenti alle attività
della società Giubileo 2025 s.p.a.    

     1. All’art. 2, comma 2 dell’ordinanza del Capo del Di-
partimento della protezione civile n. 1139 del 23 aprile 
2025, è aggiunto il seguente periodo: «La S.p.a. Giubileo 
2025, per il periodo dal 22 aprile 2025 al 20 maggio 2025 
e comunque fino al termine della cerimonia per l’inizio 
del ministero del nuovo Pontefice, è autorizzata a porre in 
essere, sulla base delle indicazioni del Sindaco di Roma 

Capitale - Commissario di governo per il Giubileo della 
Chiesa Cattolica 2025, anche stabilite in sede di Comitato 
nazionale dell’ordine e della sicurezza pubblica e comun-
que concordate in sede di Comitato operativo con il Capo 
del Dipartimento della protezione civile, tutte le azioni 
necessarie al funzionale svolgimento degli eventi oggetto 
della presente ordinanza.». 

 La presente ordinanza sarà pubblicata nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 8 maggio 2025 

 Il Capo del Dipartimento: CICILIANO   

  25A02956  

 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

  DETERMINA  30 aprile 2025 .

      Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della leg-
ge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano, a 
base di seladelpar, «Lyvdelzi».     (Determina n. 607/2025).    

     IL PRESIDENTE 

 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 dalla legge 24 novembre 2003, n. 326, che 
istituisce l’Agenzia italiana del farmaco; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive mo-
dificazioni con particolare riferimento all’art. 8, comma 10, 
lettera   c)  ; 

 Visto il decreto del Ministro della salute di concerto con 
i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e finanze 
del 20 settembre 2004, n. 245 recante norme sull’organizza-
zione e il funzionamento dell’Agenzia italiana del farmaco, 
a norma del comma 13 dell’art. 48 sopracitato, così come 
modificato dal decreto del Ministro della salute, di concerto 
con i Ministri per la pubblica amministrazione e la semplifi-
cazione e dell’economia e delle finanze, n. 53 del 29 marzo 
2012 recante: «Modifica al regolamento e funzionamen-
to dell’Agenzia italiana del farmaco (AIFA) in attuazione 
dell’art. 17 , comma 10 del decreto-legge 6 luglio 2011, 
n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 
2011, n. 111»; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, recante 
«Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle dipenden-
ze delle amministrazioni pubbliche» e successive modifica-
zioni ed integrazioni; 

 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 
l’Agenzia europea per i medicinali; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui prodotti 
medicinali per uso pediatrico, recante modifica del regola-
mento (CEE) n. 1768/92, della direttiva 2001/20/CE e del 
regolamento (CE) n. 726/2004; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pubbli-
cato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana n. 142 
del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della direttiva 
2001/83/CE e successive modificazioni, relativa ad un co-
dice comunitario concernente i medicinali per uso umano, 
nonché della direttiva 2003/94/CE; 

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

 Visto il regolamento (CE) N. 1234/2008 della Commis-
sione europea del 24 novembre 2008 concernente l’esame 
delle variazioni dei termini delle autorizzazioni all’immis-
sione in commercio di medicinali per uso umano e di medi-
cinali veterinari; 

 Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, conver-
tito, con modificazioni dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, 
recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo sviluppo 
del Paese mediante un più alto livello di tutela della salute» 
e, in particolare, l’art. 12, comma 5; 

 Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub-
blica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento recante 
norme sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agen-
zia italiana del farmaco, a norma dell’art. 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 del Ministro della salute, di 
concerto con i Ministri della funzione pubblica e dell’eco-
nomia e delle finanze 8 gennaio 2024, n. 3, pubblicato nella 
  Gazzetta Ufficiale  , Serie generale n. 11 del 15 gennaio 2024; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024 
con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il prof. Robert 
Giovanni Nisticò è stato nominato Presidente del consiglio 
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di amministrazione dell’Agenzia italiana del farmaco, ai 
sensi dell’art. 7 del citato decreto del Ministro della salu-
te 20 settembre 2004, n. 245 e successive modificazioni ed 
integrazioni; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 9 febbraio 2024 
di nomina del dott. Pierluigi Russo quale Direttore tecni-
co - scientifico dell’Agenzia italiana del farmaco, ai sensi 
dell’art. 10  -bis   del citato decreto del Ministro della salute 
20 settembre 2004, n. 245 e successive modificazioni ed 
integrazioni; 

 Visto l’art. 18 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante 
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021» che, 
in particolare, per i medicinali di cui al comma 3, prevede la 
presentazione da parte della ditta titolare di una domanda di 
classificazione, di cui al comma 1 della legge 8 novembre 
2012, n. 189, entro trenta giorni successivi alla loro autoriz-
zazione all’immissione in commercio; 

 Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 
31 marzo 2025 che riporta la sintesi delle decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’immis-
sione in commercio di medicinali dal 1° febbraio 2025 al 
28 febbraio 2025 unitamente all’insieme dei nuovi farmaci e 
delle nuove confezioni registrate; 

 Visto il parere sul regime di classificazione ai fini della 
fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio procedure cen-
tralizzate, dalla Commissione scientifica ed economica 
(CSE) di AIFA in data 7 – 11 aprile 2025; 

 Vista la    Opinion    del CHMP EMADOC-1700519818-
2061634 relativa alla approvazione della variazione EMA/
VR/0000264096 del 14 aprile 2025, riguardante la modifica 
della denominazione del medicinale da Seladelpar Gilead a 
Lyvdelzi; 

   
 Visti gli atti di ufficio; 

  Determina:  

  1. La confezione del seguente medicinale per uso uma-
no di nuova autorizzazione, corredata di numero di A.I.C. e 
classificazione ai fini della fornitura:  

 - «LYVDELZI» 
 descritta in dettaglio nell’allegato, che forma parte in-

tegrante del presente provvedimento, è collocata in apposita 
sezione della classe, di cui all’art. 12, comma 5, della legge 
8 novembre 2012, n. 189, denominata classe C (nn), dedica-
ta ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità. 

 2. Il titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della commer-
cializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, alle con-
dizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro ed ef-
ficace del medicinale e deve comunicare all’AIFA - Servizio 
   online    https://www.aifa.gov.it/comunicazione-prima-com-
mercializzazione   - il prezzo    ex factory   , il prezzo al pubblico 
e la data di inizio della commercializzazione del medicinale. 

 3. Per i medicinali, di cui al comma 3 dell’art. 12 del 
decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito dalla 
legge 8 novembre 2012, n. 189, di collocazione nella classe 
C(nn) di cui alla presente determina, che non ottemperino 
alla presentazione della domanda di classificazione in fascia 
di rimborsabilità entro il termine di trenta giorni dal sollecito 
inviato dall’AIFA, ai sensi dell’art. 18 della legge 5 agosto 

2022, n. 118, verrà data informativa sul sito internet istitu-
zionale dell’AIFA e sarà applicato l’allineamento al prezzo 
più basso all’interno del quarto livello del sistema di classifi-
cazione anatomico terapeutico chimico (ATC). 

 4. La presente determina entra in vigore il giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione sulla   Gazzetta Ufficiale   della Re-
pubblica italiana. 

 5. I successivi provvedimenti di classificazione e rimbor-
sabilità, ai sensi dell’art. 8, comma 10 della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537, verranno pubblicati unicamente sul portale 
«Trovanorme» accessibile dal sito istituzionale dell’Agen-
zia sviluppato in collaborazione con l’Istituto Poligrafico e 
Zecca dello Stato, dei quali sarà dato avviso nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 30 aprile 2025 

 Il Presidente: NISTICÒ   
  

  ALLEGATO    

     Inserimento, in accordo all’art. 12, comma 5 della legge n. 189/2012, 
in apposita sezione (denominata classe C (nn)) dedicata ai farmaci non an-
cora valutati ai fini della rimborsabilità nelle more della presentazione da 
parte dell’azienda interessata di una domanda di diversa classificazione. Le 
informazioni riportate costituiscono un estratto degli allegati alle decisio-
ni della Commissione europea relative all’autorizzazione all’immissione 
in commercio dei farmaci. Si rimanda quindi alla versione integrale di tali 
documenti. 

 Farmaco di nuova registrazione 
 «LYVDELZI» 
 Codice ATC - Principio attivo: A05AX07 Seladelpar 
 Titolare: Gilead Sciences Ireland UC 
 Cod. procedura EMEA/H/C/004692/0000 
 GUUE 31/03/2025 
 Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Ciò permette-

rà la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli 
operatori sanitari è richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa so-
spetta. Vedere paragrafo 4.8 per informazioni sulle modalità di segnala-
zione delle reazioni avverse. 

  Indicazioni terapeutiche  
 «Lyvdelzi» è indicato per il trattamento della colangite biliare pri-

maria (primary biliary cholangitis,   PBC)   in combinazione con acido ur-
sodesossicolico (UDCA) negli adulti che hanno una risposta inadeguata 
al solo UDCA o in monoterapia in quelli ove UDCA non è tollerato. 

  Modo di somministrazione  
 Uso orale. 
 Le capsule possono essere assunte con o senza cibo. 
  Confezioni autorizzate:  

 EU/1/24/1898/001 A.I.C.: 051949016 /E in base 32: 1KKCGS 
 10 mg – capsula rigida - uso orale - flacone (HDPE) - 30 capsule 

  Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio  

 Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR). 
 I requisiti per la presentazione dei PSUR per questo medicinale 

sono definiti nell’elenco delle date di riferimento per l’Unione europea 
(elenco EURD) di cui all’art. 107  -quater  , paragrafo 7, della direttiva 
2001/83/CE e successive modifiche, pubblicato sul sito web dell’Agen-
zia europea dei medicinali. 

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
presentare il primo PSUR per questo medicinale entro sei mesi succes-
sivi all’autorizzazione. 
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  Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro ed efficace 
del medicinale  

 Piano di gestione del rischio (RMP). 
 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 

effettuare le attività e le azioni di farmacovigilanza richieste e dettaglia-
te nel RMP approvato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio e in ogni successivo aggiornamento ap-
provato del RMP. 

  Il RMP aggiornato deve essere presentato:  
 su richiesta dell’Agenzia europea dei medicinali; 
 ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modificato, in 

particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono 
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o a 
seguito del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio). 

 Obbligo specifico di completare le attività post-autorizzative per 
l’autorizzazione all’immissione in commercio subordinata a condizioni 

 La presente autorizzazione all’immissione in commercio è subor-
dinata a condizioni; pertanto, ai sensi dell’art. 14  -bis    del regolamen-
to 726/2004/CE e successive modifiche, il titolare dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio deve completare, entro la tempistica sta-
bilita, le seguenti attività:  

 Descrizione  Tempistica 
 Al fine di confermare l’efficacia e la sicurezza 

di seladelpar nel trattamento della colangite 
biliare primaria (PBC) in combinazione con 
acido ursodesossicolico (UDCA) negli adulti 
che presentano una risposta inadeguata al solo 
UDCA o in monoterapia nei pazienti intolle-
ranti a UDCA, il titolare dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio deve condurre e 
presentare i risultati finali dello studio clinico 
di fase III, randomizzato, controllato con 
placebo (AFFIRM), volto a valutare l’effica-
cia e la sicurezza di seladelpar relativamente 
agli esiti clinici a lungo termine negli adulti 
con colangite biliare primaria (PBC) e cirrosi 
compensata, conformemente a un protocollo 
concordato. 

 Agosto 2030 

   
 Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica li-

mitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di 
specialisti- gastroenterologo, internista ed immunologo (RRL).   

  25A02778

    DETERMINA  30 aprile 2025 .

      Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della 
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso uma-
no, a base di fezolinetant, «Veoza».     (Determina n. 608/2025).    

     IL PRESIDENTE 

 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 dalla legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive 
modificazioni con particolare riferimento all’art. 8, com-
ma 10, lettera   c)  ; 

 Visto il decreto del Ministro della salute di concerto con 
i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e finan-
ze del 20 settembre 2004, n. 245 recante norme sull’or-

ganizzazione e il funzionamento dell’Agenzia italiana del 
farmaco, a norma del comma 13, dell’art. 48 sopracitato, 
così come modificato dal decreto del Ministro della salute, 
di concerto con i Ministri per la pubblica amministrazione 
e la semplificazione e dell’economia e delle finanze, n. 53 
del 29 marzo 2012 recante: «Modifica al regolamento e 
funzionamento dell’Agenzia italiana del farmaco (AIFA) 
in attuazione dell’art. 17, comma 10 del decreto-legge 6 lu-
glio 2011, n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 
15 luglio 2011, n. 111»; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successive 
modificazioni ed integrazioni; 

 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 
l’Agenzia europea per i medicinali; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui prodotti 
medicinali per uso pediatrico, recante modifica del regola-
mento (CEE) n. 1768/92, della direttiva 2001/20/CE e del 
regolamento (CE) n. 726/2004; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE e successive modificazioni, relativa 
ad un codice comunitario concernente i medicinali per uso 
umano, nonché della direttiva 2003/94/CE; 

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

 Visto il regolamento (CE) n. 1234/2008 della Commis-
sione europea del 24 novembre 2008 concernente l’esame 
delle variazioni dei termini delle autorizzazioni all’immis-
sione in commercio di medicinali per uso umano e di me-
dicinali veterinari; 

 Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con-
vertito, con modificazioni dalla legge 8 novembre 2012, 
n. 189, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo 
sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tutela 
della salute» e, in particolare, l’art. 12, comma 5; 

 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: «Regolamento 
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 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 del 
Ministro della salute, di concerto con i Ministri della fun-
zione pubblica e dell’economia e delle finanze 8 gennaio 
2024, n. 3, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 11 del 15 gennaio 2024; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024 
con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il prof. Robert 
Giovanni Nisticò è stato nominato Presidente del consiglio 
di amministrazione dell’Agenzia italiana del farmaco, ai 




