5-4-2024 GazzeTTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 80

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 prescrivibilita 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) attiva per ozanimod, e ad elevata
attivita per alemtuzumab, fingolimod e natalizumab, definita clinicamente e attraverso le immagini di risonanza
magnetica (Vedi allegato 1 per le definizioni di elevata attivita nelle indicazioni autorizzate).

- Cladribina, ocrelizumab, ofatumumab e ponesimod 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, ofatumumab e ponesimod, 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 l'indicazione in regime di rimborso SSN per ciascun farmaco

Indicazioni terapeutiche in regime di rimborso SSN

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

- Criterio 1: Pazienti con SMRR o 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 (6-12 mesi
di trattamento) con almeno una terapia disease modifying. | pazienti devono avere avuto almeno 1 recidiva nell’anno precedente
mentre erano in terapia, e presentare almeno 1 nuova lesione captante gadolinio o una lesione T2 nuova o inequivocabilmente
aumentata di volume rispetto ad un altro recente esame RM. Un paziente non responder puo 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 o SMR grave ad evoluzione rapida, definita da 2 o piu recidive disabilitanti in un anno, e con 1 o piu
lesioni 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 sicurezza/tollerabilita: 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 attualmente).

*per quanto riguarda la formulazione sottocute di natalizumab, la rimborsabilita a carico del SSN & limitata ai pazienti
adulti gia in trattamento con la formulazione EV per almeno 12 mesi e che hanno risposto positivamente al
trattamento.
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Indicare il farmaco prescritto (NB: considerare le eccezioni specificate sotto ogni farmaco)

[0 alemtuzumab
Tenere presente le nuove controindicazioni e misure di minimizzazione del rischio a seguito della rivalutazione EMA sul profilo di
sicurezza (16/01/2020)

[1 cladribina
O fingolimod
[ natalizumab

[ ocrelizumab
O ofatumumab

1 ozanimod

[ ponesimod

ETA PEDIATRICA

Fingolimod
SMRR ad elevata attivita nei pazienti pediatrici di eta compresa tra 10 e 17 anni secondo i Criteri 1 o 2 sopra riportati.

Natalizumab
Negli adolescenti di eta 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 pil recidive disabilitanti in
un anno, e con 1 o pil lesioni captanti gadolinio alla RM cerebrale o con un aumento significativo del carico lesionale in T2 rispetto
ad una precedente RM effettuata di recente:

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

O nei quali I'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 é indicato per il trattamento di pazienti adulti affetti da SMPP in fase precoce in termini di durata della malattia e livello

di disabilita, e con caratteristiche radiologiche tipiche di attivita infiammatoria (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 eta 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 attivita infiammatoria (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 I'attivita infiammatoria in tutti i pazienti.
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SCLEROSI MULTIPLA SECONDARIAMENTE PROGRESSIVA (SMSP) ATTIVA
[ 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 infiammatoria.

Indicazioni terapeutiche in regime di rimborso SSN:

- Siponimod é 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 (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
riflettere i principali criteri di inclusione dello studio registrativo EXPAND ossia eta 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 per i
pazienti con EDSS <6.0 allo screening, e 20.5 punti per i pazienti con EDSS 26.0 allo screening.

Centro prescrittore: Data: / /
Paziente (nome, cognome): Data di nascita: / /
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 uno o
piu 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.
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Precedente terapia Disease Modifying (nome commerciale e periodo di trattamento):

da: / / a / [
da: / / a / [
Motivo della sospensione: [ Efficacia ] Sicurezza [] Tollerabilita [J Altro (specificare )

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

PROGRAMMI TERAPEUTICI

00 PROGRAMMA TERAPEUTICO per alemtuzumab

Posologia
Primo ciclo di trattamento: | [1 12 mg/die per 5 giorni consecutivi (dose totale di 60 mg);
Secondo ciclo di trattamento: | [J 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 o 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: | [J
Prosecuzione cura | []
(secondo ciclo di
trattamento)
NOTA BENE: La scheda dovra essere ricompilata prima di ogni ciclo di trattamento.

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

Prima prescrizione: | [
Prosecuzione cura: | [

Posologia: | PAZIENTI PEDIATRICI (eta compresa tra 10 e 17 anni di eta):
- Pazienti pediatrici con peso corporeo <40 kg: una capsula da 0,25 mg per via




5-4-2024

GAzZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Prima prescrizione:
Prosecuzione cura:

orale una volta al giorno.
- Pazienti pediatrici con peso corporeo >40 kg: una capsula da 0,5 mg per via
orale una volta al giorno.

| pazienti pediatrici che iniziano il trattamento con le capsule da 0,25 mg e
successivamente raggiungono un peso corporeo stabile superiore a 40 kg devono
passare al trattamento con le capsule da 0,5 mg.

|
g

0 PROGRAMMA TERAPEUTICO per natalizumab

Posologia:

Prima prescrizione:
Prosecuzione cura:

- Formulazione endovenosa (EV)
Natalizumab 300 mg deve essere somministrato attraverso un’infusione EV una
volta ogni 4 settimane

- Formulazione sottocutanea (SC; 2 siringhe preriempite SC 1 ml 150 mg/ml— AIC
n. 037150024).

La dose raccomandata per la somministrazione SC & di 300 mg ogni 4 settimane.
Poiché ogni siringa preriempita contiene 150 mg di natalizumab, € necessario
somministrare al paziente due siringhe preriempite.

L'utilizzo della formulazione SC € limitata ai pazienti adulti gia in trattamento con
la formulazione EV per almeno 12 mesi e che hanno risposto positivamente al
trattamento

a
g

00 PROGRAMMA TERAPEUTICO per ocrelizumab

Primo ciclo di trattamento:

Cicli successivi:

[J 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 piu tardi

In seguito le dosi successive di ocrelizumab vengono somministrate mediante
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:

* una somministrazione iniziale alle settimane 0, 1 e 2, seguita da

® una somministrazione mensile successiva, a partire dalla settimana 4.

0 PROGRAMMA TERAPEUTICO per ozanimod

Posologia:

Regime di aumento graduale
della dose:

La dose raccomandata e di 0,92 mg una volta al giorno.

Il 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 e di 0,92 mg una volta al giorno, a partire dal giorno 8.

Giorni 1-4 0,23 mg una volta al giorno

Serie generale - n. 80




5-4-2024 GazzeTTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 80

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 ponesimod

Posologia: | U Inizio del trattamento
Il trattamento deve essere iniziato con la confezione di inizio del trattamento
da 14 giorni. Il trattamento ha inizio il giorno 1 con una compressa da 2 mg per
via orale una volta al giorno, e I'incremento della dose procede secondo lo
schema di titolazione specificato nella Tabella.

Giorno di titolazione Dose giornaliera
Giornile?2 2mg
Giorni3 e 4 3mg
Giorni5e 6 4 mg

Giorno 7 5mg
Giorno 8 6 mg
Giorno 9 7 mg
Giorno 10 8 mg
Giorno 11 9 mg
Giorni 12,13 e 14 10 mg

[ Dose di mantenimento

Dopo il completamento della titolazione della dose (vedere anche paragrafo 4.2
“Inizio del trattamento”), la dose di mantenimento raccomandata di Ponvory &
una compressa da 20 mg assunta per via orale una volta al giorno.

0 PROGRAMMA TERAPEUTICO per siponimod

Posologia: | I Il 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
raccomandata e di 1 mg, assunta una volta al giorno (1 x 1 mg o 4 x 0,25 mg).

La dose di mantenimento raccomandata di siponimod in tutti gli altri pazienti con
genotipo CYP2C9 e di 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 prescrivibilita di questo medicinale é 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. 80

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

2024

5-4

|e 111q133a)s nuaized
19p Yd11s14a33eed
97 *(awinjon

1p aypuessul
2juaw|igedoAinbaul
0 3A0NU ] Ul
1uoIS3| 0 oluljopesd
1jueyded T

ul luols3| oldwasa
Jad) elojewwieyul
eyAme

1p aydiSojoipeu
ayons1IaeIed

ep 0 dAIpIORI

ep BleIZuapInd
BAINIE Bl}1B[EW UOD
(dSINS) eassaadoad
9)UdWelIePUOIIS
ejdiynw 1s0432s
uod 3npe ;3uaized
Ip OjUSWee.)

1 4ad o1ead1pul

3 powuodis

V4V
esioquiy

el

(T's

ojes3esed aiapan)
eliojewwelul
elAIe

1p aydiSojoipeu
aydnsIaeIed

ep 0 dAIpIORI

ep e1eIzusapind
BAI1IE Bl}1B[RW UOD
(dSINIS) eaissauSoud
9)UdWelIePUOIAS
e|diynw 1s043)2s
uod 3 npe ;3uaized
Ip OjUSWeNe}

oo1inadelsay

oI un

pe ojsodsi ouuey
uou 3yd 040J0d
WD [HuUldp
9.19ssa ouossod
nuaized 3sanp
‘buiAfipow aspasip
eidesa) eun ouswie
uod OjuUBWENEI}

| 93ueISouou
elejew Ip

B}IAI}E BIBAJID,UN
uod YyINS

uod |uue gT< B3

1p nynpe nuaized -
nuaized 1p
1ddnu8 puangas 1au
B}IAI1IE BIBAS|D pE
(YYINS) uaiwal

€l

13INW 150432

uod 1ynpe 1|3au
BulAjipow-asessip
eidesajouow

Qw02 01edIpul
9 powlisauod
vdIY
ejjiqesioquiy

-ayoiSojoipes

0 ayad1uIP
aydnsiiaeled

Ip aseq

e[|ns eIUlJDpP BAILIR
ell1ejew uod (YINS)
ejdiyjnwi 1soJaas

1P 1UBAIPIDB. BWIOY
uod npe nuaized
Ip OJuBWEYe}

OuoA3p ljuaized
| ‘buiAfipow aspasip
eideJa) eun ouawje
uod (OjusWenel Ip

19w ZT-9) olenSape
pa 019|dwod
02[Inadeuay

0Jo10 un pe oysodsid
ouuey uou ayd
0.0]02 3WOJ [HUdP
2J9ss3 ouossod
nuaized nsanp
Buihfipow aspasip
eideJa) eun ouawje
uod ojudWEIIRI} ||
jueISOUOU eljejew
1P BYAINE BIBADID, UN
uod YYINIS

uod luue 8T< B3

Ip 13npe 13ualzed -
lusized 1p
1ddnu8 13uangas 1au
B1IAI1IE BIRAS|D pe
(YHINIS) 33UaNIWaL
-91UBAIPIdDI

ejdiynw 1s043)2s

uoo 13npe 1|8au
BulAyipow-aseasip
ejdesajouow awod
01e21pul @ powiuezQ
‘vdIv Blljiqesioquiny

‘uiBew 1p 0 ayd1uIP
aydnsiIalIeled ep
01Uljap SW09 ‘BeAIE
9SBJ Ul BI11E[EW UOD
(4YINS) 23ua1Was
-91uUBAIpIIa)

e|dnnw 1soJ9|2s

uod 13jnpe nuaized

0 01elIBAUI BAIPIDDI

Ip 0sse1 un ‘@juapadaid
ouue,||e onadsL
‘ejuasaid ayd ajusized

un W0 0)UIBP 24355
ayoue ond Japuodsas uou

aquaized un
‘INY dwesd

91ud23.J oJ)je pe onadsii

SWN|OA Ip elejuaWNE
3juaw|igesoainbaul
0 BAONU 7] dUOIS3| BUN

0 ojuijopes ajuelded auoisa|
eAONU T ouaw|e aJejuasaid
9 ‘eldeJa) Ul oueld asudwW

91uapadald ouue,|jau

BAIPID2J T OUSWIE OINAR

249/ OUOARP 1JudIzed

| ‘SulAjipow aseasip eidesay

eun ousw|e

uod (OjUaWEIR.] IP ISDW
Z1-9) o1enSape o 019|dwod

0d13nadesa) opId un

pe 03s0dsli ouuey uou ayd
010]02 SWOD |

ouossod npuaized 13sanp
‘8uiAjipow aseasip eidesal

149p 343553

eun ouswy|e uod

Oojuswelled} || 9juelsouou

elliejew Ip eyAe
£1EA3|3,UN UOD YYINS

uod Juue 8T 33 Ip jnpe
13uaized 19p ojuawenely -

V4V exjiqesioqury

*(1°5 ojesSesed
2Japan) aydiSojolpe.

0 3yd1ul]d 3Yd1IsiIe1Ieled Bp
1IUIJSP BAILE BI11E[EW UOD
(4INIS) eldnnw 1504325 Ip

buiAfipow aspasip
m_Qm\_wu eun ouawje
uod ojuswenesy

|! @1ueISouou
eljejew Ip elAIe
B]eAJ[9,Un U0

YIAIS UOD Juue 812
£33 Ip 13npe nuaized
Iap Ojuswenely -
UINS suoizeaIpul
V4IV eMjiqesioquiy

(T's

ojei3esed auapan)
eliojewweul
eyAe Ip

aydidn ayaisojolpel
3Yo13S1491384ED UOD
3 ‘elljiqesip Ip ojjany|
 eljejew ejjesp
e1RINP IP IUIWISY

ul 920234d 3sey ul
(ddINS) enissasSoud
uawenewd
e|diyInw 1s043)2s ep
1119)4e 1npe nuajzed
1p ojudWEeIEs}

| 4ad o1edipul

9 qewnz||a4o0

*(1°5 ojes3esed
2J9pan) aydiSojolpes
o aydluIP
ayonsIIeNeIed

9||e aseq

ul BJULSP BAINIE
ele[ew uod (YINIS)
e|dizinw 1s043)ds 1p
13UBAIPIJD4 DWIO) BP
111944€ 13npe 1uaized
1p ojusWeIe}

'Y @1uspadaud

eun pe oj3adsu

21 Ul 3|euolss| 0d14ed
|9p oAnedlyIuBIS
ojuswne

un 0 3|eJga43ad

INY E|[e oluljope
1nueyded juoisa| nid
0 T UOJ 3 OUUE UN Ul
13UBel|IqesIp dAIPIDAL
nid 0 anp ep ejuyap
‘epides auoizn|ond
peeJanas ajuaR Wl
2jueAlpal eidiynw
1SOJ9|2S UOD [JudIZEd
ainddo

(1'6 @ ¥’ 1yes3esed
9J9paA Inoysem

1p Ipouad 1e opJen3u
|uoizew.oyul

9| 3 1U0IZa223

9| Jad) (LNa)
SuiAjipow-asessip
eideJa) eun ouawie
uod ojengape

9 019|dwod
o2[1nadesay

0212 un ajueISOUOU
eljlejew ejjap
B}IAI}IE BIBASIS,UN
uod Jualzed
:nuaized

1p 1ddnJ3 nuangas
13U BYIAI}IE BIBAD|D
pe ajusniwal
-91UBAIpIDRI
ejdiynw 1so043)ds
uoo 1jnpe 1|8au
SulAyipow-aseasip
eidesajouow

eun pe o13adsu

ZL ul 3jeuolsa| 0d1ed
|9p oAnedIuSIS
ojuswne

un uod 0 3|eJqaJdd
INY e||e oluljoped
nueide juoisa| nid

0 T U023 ‘ouue un ul
13UBYI|IGESIP SAIPIDA
nid 0 anp ep exuyap
‘epides auojzn|ons
pe BJOAIS 91USRIWAI
-9}UBAIpIDAI

ejdiyinw 1s043)2s

uod 13udlzed -
ainddo

‘(anoysem Ip Iporsad
INS [UOIZeWJOul 3| D
1U01z9223 3| 4ad T°G @
' 1ye3eaed ausapan)
SulAyipow aseasip
ejdeJa} eun ouawie
uod ojengape

pa 019|dwod
odi3nadeusy ojp1d un
91UBjSOUOU BIIAIE
©1EA3|D pE Blllejew
u0d JU3IZed -
2410

9 B9 Ip luue o1
1uelpad nusized
1p @ 1ynpe 1Ruaized
1p 1ddnu3 nuangas
19U B}IAIIIE BIBADID
pe ajuaniwal
-93UBAIpIDAI
ejdi3inw 1s043)2s
e|[au ‘emejew e|
9juedlyipow odewey)
awod ‘eidesajouow

SU0IS3| BAONU

T ouswi|e asejuasald
9 ‘eidesay uj ouesd
2J3usw 3uspadaid
OUUE,||3U BAIPIDS T
ousW|e 0INAB dJ3AR
ouonap nuaized

| ‘SulAjipow aseasip
eidesa) eun ouswi|e
uod (ojusWenel Ip
Isow zT-9) oiendape
pa 039|dwod
0213nadeuay

0212 un pe o3ysodsid
ouuey uou ayd
00|02 3WO0J 1Hulap
249559 ouossod
13uaized nsanp
‘BulAjipow-aseasip
ejdesa} eun ouawi|e
uod ojen3ape

9 019|dwod
od1nadessy od1d un
9jueISOuOU elljejew
1P BIIAIIE BIBASI3,UN
uo0d JjuaWa
91UBAIPId

e|diynw 1s043j2s
ViV e)jiqesioquuiy

*(1°5 ojea8esed
Q49panA) luiSewwl
Jad eanpsoudelp

Ip 0 3YdIUId
ayonsiIeNeIed

ep ejulsp

‘eMAINIE BIRAD|D

pe 21ueAIpIdal (INIS)
ejdiynw 1soJa)os
uod 13ynpe nuaized

1}npe ul enjejew

| juedlyIpow
eideyal ejo8uis
W02 03edIpUl

9 qewnznwa|y
V4V eyjiqesioquiy

*9]U923.4 djuapadald
Y eun e o319dsu
2L Ul 9]euolsa| 0d1Ied
|9p OAl3edlIuBIS
ojuawne

un uod 0 d|euqaI
INY e|je oluljopes
1nueyded juoisa) nid
0 T UOD 3 OUUE UN Ul
11UBN|IGESIP SAIPIDA
nid o z ep exuyap
‘auoizn|ons epides
Ul BIDADS DJUSRIWA
-9jueAIpdal gjdijnw
1S03|2S UOD [udIzed
o (1LINQ) emejew

e| 91UBdlyIpOW
eideus) eun ousw|e
uod ojUBWEeIRS]

1p oienSape

9 019|dwod

0212 un @uUeISOUOU
BAI}IE jUsWe)e
eljejew uod
1uaized :nuaized

1p 1ddnJ3 nuangas |
Jad eAnje ajuaweje
(HHINIS) 33UaNIWL
-91uBAIpIIa)
e|diyjnw S0J3|2s uod
13npe ul emeew

e| 2juedlyIpoW
eidelay ejo8uis

|1 1ad o3edipul J1Jad ojedlpul | Ip o}uswenedd |14ad | 13UBAIPIDSJ BWIO) UOD I3 Npe |1 42d o3eaipul 3Wod 03edIpUl uj 0jedlpul | Ip ojuswenesd |1 Jad 3Wod 03edIpUl
3 powiuodis 9 powlisauod | 01edIpuld powiuezQ 1juaized 1p ojuawenely |i 9 qewnzipuoQ 9 qewnzijeleN 9 powijoSul4 | o1ed1pul 3 euiquUpe|D 9 qewnzniwa|y
:9)ezzlI0)NE :9)ezzii0ine :9)ezzione | Jad 031edipul 3 qewnwnie}Q :3)ezzii0Ine :3)ezz|I0INE :9)ezzjione :9)ezzII0INE :9)ezzII0INE
aydnnadesay ayonnade.a) ayonnadeuay :9)ezzi0INe ayonnadeuay ayonnade.a) ayonnade.a) ayannadesan aydnnadesan
1uoizeaipuj 1uoizeaipuj 1uoizesipu| ayonnadeJa) 1uoizeslpuj 1uoizesipu| 1uoizeaipu| 1uoizeaipu| 1uoizesipu| 1uoizeaipu|
powuodis powisauod powjuezo gewnwniejo gqewnz||a1d0 qewnzijeleu powijoSuy euiqupepd qewnznjwale

V41V eljigesioquila @ 3jezziione aydnnadelal uoizesipu °| 03esa||y




Serie generale - n. 80

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

2024

5-4

‘8uluaalds ojje 0'9<
$5@3 uod uaized
142d pund g0z @
‘Buluaauds ojje 0'9>
$5Q3 uod uaized |
J3d T2 1p ‘Buiusauds
o||ap ewud luue g
19u §sq3 o188aund
|op elRIUSWNDOP
suoissasgoud

eun ‘g'g

9 ¢ eJ} 0saidwod
Buiuaauds ojje ssa3
0188aund ‘juue o9
9 QT eJ3 esaidwod
£19 BISSO ANVdX3
oAljesysi8al olpnis
o||ap auoisnjul

1p 149312 1jedpund

1 919139|}14 OUOASP
ojuaweel)

u| 9|euoIsa| 0dlIed
|op oAnnealIusIs
ojusawne

un uod 0 3|elqaltd
IN'Y e|je oluljopes
1ueided 1UOIS3)

nid o T uod 3 ‘ouue
un ul nueyjigesip
SAIpIDRI

nid o g ep eyuyap
‘epides auoiznjond
pe anes3 YYINS

uod |uue gT < B3

1p 1}npe nuaized
ainddo

‘(T ouanL)) 1neu3
dAIp1oa. ejuasaud
3yd 0 ojeIUBWINE

0 ojeleAul

SAIpI23J Ip OSSE}

un ‘@juspadaud
ouue,||e

onadsu ‘ejuasasd
ayod ajuaized

un awWod o)ulIP
243553 aydue

ond Japuodsau

uou 3juaized

un ‘INY swesa
21udd3J 043 e

pe o3adsid swn|oA
Ip ejeuawne
21UaW|IqedoAInbaul
0 BAONU 7] SUOIS3|
eun o oluljoped
ajuerded auoisa)
eAonu T ouaw|e

o ‘eideJay uj ouess
2J3uaw djuapadaud
ouue,||au

BAIPIDDJ T OUBW|E
03}NAE 3JanE
ouoAap nuaized

| ‘BuiAfipow aspasip
eidela} eun ousw|e
uod (ojudWelIel}
1saw
71-9) olen3ape
pa 019|dwod

T

0119}14)) e1EN11BYD
EMICINENIELEY]

N @1uspadaud

eun pe o012dsu

2L Ul 3]euo|sa| 0d14ed
|9p oAleayIuSIS
ojusawne

un uod o 3|elgalad
IAY e oluljoped
13ueyde (uoiss|

nid o T uod a ‘ouue
un ur jueyjigesip
SAIpIdal nid o

T ep enuyap ‘epides
2UO0IZN|OAS pe aAeJd
YYIAIS Uod luue g1 <
€19 Ip npe nuaized
ainddo

‘(T ola14)) 1nes3
aAIpI2a4 euasaud
ayd 0 ojeIUBWINE

0 01elIeAUl

SAIpID3J Ip 0SS} Un
‘a3uapadald ouue,||e
0312dsu ‘eyuasasd
ayo ajuaized

un awod 0)uLAP
949559 aydue

ond Japuodsas uou
ajuaized un “INY
SWesa 3juadal 0Jije
pe 0133ds1) Swn|oA
1p e3ejUBWINE
21UaW|Iged0AINbaul
0 eaonu

ZL duolis?| eun
|Jopes ajueided
QUoIS3| BAONU
T ouawe aJejuasaid
9 ‘eldesay ur ouesd
Jiudw uapadald
ouue,||au BAIpIDAI T
oudw|e 0INAE dIdAE

‘(¢ odM1D)

£1EN}19442 JUSWAIUIAI
INY 21uapadaud eun

pe 0133dsiJ ] Ul 9|euolss|
0214ed [9p OAIREDIJIUSIS
ojudWNE UN UOJ O 3|elgaJtad
INY e||e oluljopes ipueided
1uois3| nid o T uod d ‘ouue
un ur puel|igesip aAlp1aal
nid o g ep ejuyap ‘epided
2U01ZN|OAS pe aARIS YYINS
uod juue 8T < B13 Ip }npe
1uaized 1ap ojusawenesy -
ainddo

*(T o1d)) IneJS BAIpIdAL
ejuasald ayd o ojejuswne

un uod 0 3|elqala’d
INY e||e oluljopes
nueyded (uoIs9|

nid o T uod 3 ‘ouue

T ep exuyap ‘epides
2U0IZN|OAS pe anesS
YIAIS Uod luue 8T <
213 Ip 1}npe nuaized
19p OjUBWENRI} -
ainddo

‘(T ouaID) 1neu3
dAIp1oa4 euasald
ayd 0 ojejUBWINE

0 ojelieAul

SAIPIDAJ |p OSSe} Un
‘93usapadauid ouue,|e
onadsi ‘ejuasasd
ayo ajuaized

un awod 0}uY3IP
213559 ayoue

ond Japuodsas uou
ajuaized un "Ny
Qawess 93uadaJ oJije
pe onadsis swn|on
Ip elejuaWNe
9juawiiqedoninbaul
o enonu

21 duols3| eun

o ojuljopes ajueided
JuoIs3| eAONU

T ouaw|e asejuasaid
o ‘eidesay ur ouess
2J1udW d1uapadauid
ouue,||3u BAIPIDAI T
OudW|e 0INAR 243NE
ouoAap lpuaized

| ‘buiAfipow aspasip
eidesa) eun ousw|e
uod (ojusWelles} Ip
19w zT-9) ozen3ape
9 019|dwod
oolinadeuay

0212 un pe o3sodsi
ouuey uou ayd
010]02 3WO0I 1}IUYaP
249ssa ouossod
1juaized 13sanp

un ‘INY dwesa
9)udd24 0J3jE UN

pe 0112ds Swn|oA
1p ejejuaWNe
Sjuswi|igedoninbaul
0 BAONU 7] SUOIS3|
eun o ojuljopen
ajuerded auoisa)
eAonu T ouswie
2Jejuasaid ouonap
9 eldesal ul ouesd
2J3uswW djuapadald
ouue,||au BAIpIDAS T
oudW|e 0INAE d4dAE
ouoAap nualzed

| ‘SuiAyipow aseasip
odewJe) un ouaw|e
uod (OjuswWelles) Ip
1saw 7T-9) olen3ape
pa 019|dwod
oo1inadeusy

0212 un pe ejsodsu
e||au 01l||ej ouuey
ayo nuajzed swod
1ulyap ouos uaized
lleL “ButAyipow
95easIp 0dewW.e) Un
ouawj|e uod eidesay
e| djuejsouou
eljlejew e||ap
B}IAINIE BIBAD|D,UN
uod |uue gT

e aJouadns o sensn
€313 Ip }npe nuaized

1p 1ddnu8 13uangas
19U BYIAIIE BIBAS|D
pe ajusniwal
-9]1uBAIpIIaY
e|dnnw 1s043jos
uod nynpe 188U
SulAyipow-aseasip
eidesajouow
awod 01e2Ipul

9 qewnz|jeleN
VilV eNjiqesioquiy

CIIELEY]
Ip elen}1ayd

o ojuljopes ajuerded
QuoIS?| BAONU

T ouswy|e aJejuasald
9 ‘eidesay ul ouesd
2J3usw djuapadaud
ouue,||3U BAIPIIAS T
oudw|e 0INAER dIdAE
ouoAap uaized

| ‘8uiAjipow aseasip
ejdeJa) eun ouaw|e
uod (ojudWellely Ip
1s9wW ¢T-9) oienSape
pa 019|dwod
od13nadeuay

0212 un pe oysodsi
ouuey uou ayd
010[02 WO }UdP
949559 ouossod
13uaized 13sanp
‘(anoysem 1p 1poriad
INS UOIZEWOJUI

3| 9 1U0IZ3223
91RdT'Gayy
1jeaSesed auapan)
SulAjipow aseasip
ejdeJa) eun ousaw|e
uod ojuUBWENIEIY |I
9]UBISOUOU Bl}1R[EW
1P B}AINIE B}BAD|D,UN
uod Uiz -
H=E)

luue /T 3 QT e}
1duelpad nuaized

1p @ 3ynpe nuaized 1p
1ddnug 1nuangas 1su
BlIAI11E B1BAS|S pE
ajuaniwal
-91UBAIpIDAI

ejdiynwi 1s049|2s
e||au ‘eniejew e
21UBdlIPOW OdeW.IEY
awod ‘eidesaouow
uj 03ed1pul

3 powljosuly

-vdIv edjiqesioquury

UEREY]
1p elen1iaye
N @1uapadaud

‘(2 ouaad)
‘e1eN199
EMIEIIEMVELEY]

N @1uapadaud

eun pe onadsu

2L Ul 9[euUOIS3| 0214
|9p oAlRIIUSIS
ojuswne

un uod 0 3|elqatad
INY e||e oluljopesd
nueided 1uoisa| nid
O T Uo2 d ‘ouue un u|
1uelljiqes|p SAIpIoad
nid o anp ep ejuyap
‘epides auoizn|ona
pe aAeud ajuaniwal
-91ueAIpIdal

ejdinw 1504925
ainddo

‘(T ola11)) 1neu8
9AIpI294 ejuasald
ay2 0 ojeIUBWINE

0 0jelIBAUL

SAIpI23J Ip 0SSe} un
‘91uapadaud ouue,|e
onadsi ‘ejuasaid
ayd ajuaized un
W02 0)UIaP 3435SD
ayoue ond sapuodsas
uou 3ajuaized

un ‘INY dwesa
91ud23J 043je UN

pe 0112ds1 awn|oA
1p ejejuaWINe
21uaw|igesoAinbaul
o eaonu

ZL duoIs9| eun

o ojuljopes ajueided

EYYEEN]
nid 0 anp ep eyuyap
‘epideu auoizn|oAd
pe aAeJS ajua1HwWal
-33ueAIploal eidiynw
1S0J9|25 U0J ludized
ainddo

‘(T ola114)) 1nes3
3AIp122J eRUSAUd
ayd 0 ojeIUBWINE

0 0jelIeAUl

SAIpI23J Ip 0SSE} UN
‘ajuapadald ouue,||e
0312dsu ‘eyuasald
ayd ajuaized un
WO O UIIP DJ3SSD
ayoue ond sapuodsai
uou auaized

un ‘Y dwesd
9)jud23J 0J3e UN

pe 0339ds1J Swn|oA
1p elRjUSWINE
luawWiiged0AInbaul
0 eAonu

L duolIs9| eun

o ojuljopes ajuerded
QUoIS3| BAONU

T ouawle aJejuasaid
9 ‘eldesay ur ouesd
2J3uawW djuapadaud
Ouue,||3u BAIPIDAI T
oudw|e 0INAE dIdAE
ouoAap 1uaized

| ‘buiAfipow aspasip
eidelal eun ouswie
uod (ojusWeNe} Ip
1soW ¢T-9) oi1en3ape
pa 019|dwod
od13nadesay

0J212 Un dUeISOUOU
ellejew e|ap
2}IAI}1E B}EAD|D, UN
uod nnpe nuaized
:nualzed

1p 1ddnu8 nuanges |
Jad eannie ajusweye
(4YINS) 1uarHWal
-9]UBAIpIDAI
e|di}nw 1S043|3s Uod




Serie generale - n. 80

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

2024

5-4

P4

0113}14)) B1ENIIDYD
EXUETENIEREY]

INY @1uapadaud
eun pe opnads z1

‘lpuaized

ul eolewwelul
eHAme |

9Jew.ajuod Jad
91BsN 943559 OUOAIP
INY B||e 3zZuspIAl

97 *([suoisuedsa

u| 0 aA0NU] AN
zluriuoisa| o/a po
nueided T ul lUOIS3)
©ISS0) BlIO}eWWElUL
eyAIe Ip

aya1diy aydiSojoipes
aydI3s1ia13eled uod
2 ‘(0‘G < Suiuaauos
o||e ss@3 o138s3und
uo? juaized 13U
1UUE GT B 013Ul
00’ s 8ulusauds
oj|e ss@3 o188s3und
uod nnuajzed 13u
luue QT e 40134l
INS Ip Iwiojuls

1p ezuagiosul,||lep
eljejew

e||ap eednp ‘s’g

9 0‘¢ ety 0sasdwod
Buluaauds o|je ssa3
o138a3und ‘juue g5
9 8T eJ} esaidwod
£19 EISSO ‘01YOLVHO
oAnessigal

olpnis oj|ap
auoIsn|pul Ip 14931
1ledpund |e aseq

u1) ealjigesip Ip ojjaA)|
9 elle[EW B||9p
B1EINP 1P IUIWIDY}

ul 920234d 3sey ul
(ddINIS) enissasSoad
auawenewnd
ejdnjnw 1so13|3s ep
119y4e npe nuaized
Ip ojuswene) -
ddIAIS suoizedipu]

(z

oLI2)4)) BIENIIDYD
EIVEIENIEREY]

'Y 21uspadaud

eun pe onadsu

21 Ul 3|euoIsa| 0d1ed
|19p oAnesiuis
ojuawne

‘Ojuswenen

|e @jusweanisod
ojsodsii ouuey ayd
9 ISaw ¢T ousw|e
Jad A3 suoizejnwuoy
B| Uod ojluswenes}
ur e18 npe nnuaized
e ajuawelepwi|

9 NSS [9p

0J14ed B eleSIoquIld
3 gewnzijejeu Ip

DS auoize|nwiioy e
(¥200STLED IN DIV)

|w/8w 0ST

|w T DS audwanaid
ay3uuls Z [4EVSAL
“(z ouaa1d)

9)1U23J Ip BIENIDYD
Y 91uapadaud

eun pe opadsu

2L Ul 3]euolsa| 0dLed
|9p oAledlyiudis
ojuawne

un o 3|elqald

Y ejje oluljope
nueided juoisa| nid
0 T U023 ouUE UN Ul

nid 0 anp ep ejuyap
‘epides auoizn|ona
pe aAeJ8 ajuaniwal
2jueAIp1oal ediynw
1S0J3|2S U0 luue gT
1e aJo14adns o led
€19 Ip }Inpe uaized
ainddo

‘(T oudMI)) 1ned
SAIpIDaJ eIUISALd
ayd 0 ojejUBWINE

0 O3elieAul

SAIpID3J Ip OSSe) un
‘9)uapadauid ouue,||e
onadsi ‘eyuasauid
ayo auaized

un awWod o)uY3P
9J9sS9 aydue

ond uspuodsau

-uou ajudized

(2

0112314)) e1EN1IDYD
EMIETEVEREY]

NY @1uapadaud

eun pe o11adsu

Z1 ul 3jeuoiss| 0d1ied
|ap oAnedIusIs
ojuawne

un uod 0 3|eJqaIN
IN'Y Ejje oluljopes
nueydes juoisa| nid
0T U023 ‘ouue un ul
11uel|IqesIp SAIPIdaY
nid o anp ep eyulyap
‘epided auoiznjons
pe aAes3 sjusniwal
-9jueAIpIaal e|diynW
1S043]0S UOD NuU3IzZed
ainddop

‘(T oud)) 1neIS
aAIp1da. eyuasald
ayd 0 0jeIUBWINE O
OlelIeAUl BAIPIDAJ 1P
0sse) un ‘@uapadaid
ouue,||e on3adsu
‘ejuasaud

ayo auaized un
SWO0J 0}|UlYIP 943SSD
aydue ond Japuodsas
uou 3uaized

un "INy swesa
9juadaJ 043je UNn

pe o112dsu swnjoA
1p ejejusawne
ajuawy(igedoninbaul
0 enonu

Zl 3uoisa| eun

(z

0LIBD) BIENIIDYD
EMIETIEIIERED]

NY 23uapadaud
eun pe onadsu

ZL Ul 3]euoIss| 014D
19p oAnedyIusis
ojuawne

un uod o 3|elqald
I\Y e|[e oluljopesd
nueided [uois9|

nid o T uod 3 ‘ouue

24A01790




