Ufficio Segreteria Organi Collegiali

Esiti Ufficio Registri di Monitoraggio - CTS 6, 7 e 8 Aprile 2020

A) Schede di registro per valutazione/approvazione CTS

Procedura HTA n° | Tipologia procedura Farmaco Esiti
14915 congiunta HTA/RM XOSPATA (gliteritinib) scheda approvata
14935 congiunta HTA/RM POTELIGEO (mogamulizumab) scheda approvata
14710 congiunta HTA/RM VITRAKVI (larotrectinib) argomento rinviato

B) Controdeduzioni delle Aziende Farmaceutiche a schede gia valutate/approvate dalla CTS

Procedura HTA n° | Tipologia procedura Farmaco Esiti
classica (su parere i
14793 (sup KEYTRUDA (pembrolizumab) argomen.to n
CTS) approfondimento
classica (su parere i
14796 (sup KEYTRUDA (pembrolizumab) argomen.to n
CTS) approfondimento
classica (su parere SYMKEVI (tezacaftor/ivacaftor) +
14329 e 14333 CTS) KALYDECO (ivacaftor) scheda approvata

C) Analisi dati dei Registri di monitoraggio

Farmaco Indicazioni terapeutiche Esiti

SIGNIFOR é indicato per il trattamento di pazienti adulti
SIGNIFOR (pasireotide) jcon malattia di Cushing per i quali l'intervento chirurgico argomento rinviato
non & indicato o si & rivelato inefficace.

Esiti Ufficio Registri di Monitoraggio CTS 6, 7 e 8 aprile 2020 Pagina 1di 2
Agenzia Italiana del Farmaco (@) Via del Tritone, 181-00187 Roma ~ ®)(+39) 06.59.78.401 @ www.aifa.gov.it




E) Varie ed eventuali

Farmaco Indicazioni terapeutiche Esiti
Tecentriq, in combinazione con carboplatino ed
TECENTRIQ letoposide, e indicato per il trattamento di prima linea di

(atezolizumab)

pazienti adulti con carcinoma polmonare a piccole cellule
in stadio esteso (ES-SCLC)

modifica scheda approvata

VENCLYXTO (venetoclax)

In combinazione con azacitidina o decitabina, nel
trattamento di pazienti adulti con leucemia mieloide
acuta di nuova diagnosi non candidabili a chemioterapia
intensiva di induzione o con eta 275 anni (ai sensi della
.648/96)

predisposizione registro

Farmaco Indicazioni terapeutiche Esiti
Estensione della proroga dei Piani Terapeutici AIFA in Abbrovazione comunicato
Tutti i PT AIFA tema di contenimento e gestione dell’emergenza PP

epidemiologica da COVID-19

pubblicato sul portale AIFA

Pubblicazione come da POS AIFA n. 273 Rev. 0 — “Pubblicazione OdG ed esiti relativi alla CTS e CPR”
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