MINISTERO DELLA SANITA'
COMMISSIONE UNICA DEL FARMACO

PROVVEDIMENTO 18 Dicembre 2003

Modi fica del
specialita medicinale gentuzumab ozogamicin (Mylotarg) nell'elenco de
medi ci nal
dell'art. 1,
dalla I egge 23 dicenbre 1996, n. 648, per il trattanento della | eucenia

nm el oi de acuta, CD33 positiva, in prima recidiva dopo chenioterapia convenzional e.

provvedi nento 9 giugno 2001 concernente |'inserinento della

erogabili a totale carico del sanitario nazionale ai sens
comma 4, del decreto-legge 21 ottobre 1996, n. 536, convertito

LA COWM SSI ONE UNI CA DEL FARMACO

.Om ssi s

CONDI ZI ONI PER L’ USO

Denom nazi one:
GEMITUZUVAB OZOGAM CIN ( Myl otarg);
Weth Lab.

I ndi cazi one terapeutica: |eucenia meloide acuta, CD33 positiva,
in prima recidiva dopo chem oterapia convenzional e.

Cri

teri

di inclusione:

cut-off di espressione dell'antigene CD33 > o = 20%
durata della prina rem ssione > o = 6 nesi.
Criteri
grave insufficienza epatica
creatinina > o = 2 ng/dl.
Periodo di prescrizione a totale carico del S.S.N.
fino al nuovo provvedi nento ministeriale.
Pi ano terapeutico:
9,0 mg/n2 di superficie corporea per due o tre sonm ni strazion
con intervallo conpreso tra quattordici e ventotto giorni
Al'tre condi zi oni da osservare

di escl usi one:

nodalita' previste dagli articoli 4, 5 e 6 de

provvedi nento datato 20 luglio 2000 citato in prenessa, in relazione

4: istituzione del registro, rilevanento e trasn ssione
di monitoraggio clinico ed informazioni riguardo a
del trattanmento

5: acquisizione del consenso informato, nodalita' di

prescrizione e di dispensazi one del nedicinale;

a) le
a:
art.
dei dati
sospensi oni
art.
art.
b) la
nodal i ta'

6: rilevanento e trasmni ssione dei dati di spesa;
trasm ssi one dei dati «clinici nel rispetto delle

previste dall'art. 1 del provvedi nento datato 31 gennaio

2001 citato in prenmessa

1) Anammesi

2) Enocrono con fornul a

3) ALT, AST, LDH

4) Bilirubina tot. e frazionata
5) Fosf at asi

6) YGT

7) Creatinina

8) Azotem a

9) Segni

d

Dati da inserire nel registro

Prima del trattanmento 3/6/9/12 nesi

al cal i na
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progressione della

mal attia rilevati nei nodi
pi U i donei +

ritenuti





