AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Reportn. 71
Monitoraggio Anticorpi Monoclonali per Covid-19
Ufficio Registri di Monitoraggio AIFA

Dati relativi alla settimana 16 — 22 febbraio 2023
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Registro AIFA anticorpi monoclonali per Covid-19
Dettagli monitoraggio

Principio attivo Autorizzazione Giorni di monitoraggio

Determina AIFA n.274 nella GU n.58 del 09.03.2021
bamlanivimab (Eli-Lilly) 59
Determina AIFA di revoca n.557 nella GU n. 108 del 07.05.2021

Determina AIFA n.318 nella GU n.66 del 17.03.2021
bamlanivimab e etesevimab (Eli-Lilly) 707
Determina AIFA n.697 nella GU n.142 del 16.06.2021

Determina AIFA n.340 nella GU n.71 del 23.03.2021

Determina AIFA n.912 nella GU n.187 del 06.08.2021
casirivimab e imdevimab (Regeneron/Roche) 701
Determina AIFA n.978 nella GU n.209 del 01.09.2021

Determina AIFA n. 1414 nella GU n.282 del 26.11.2021 (L. 648/1996)

casirivimab e imdevimab (Ronapreve/Roche) Determina AIFA n. 155 nella GU n. 282 del 26.11.2021 453

sotrovimab (GlaxoSmithKline) Determina AIFA n.911 nella GU n.187 del 06.08.2021 565

Determina AIFA n.87 nella GU n.42 del 19.02.2022
tixagevimab e cilgavimab (AstraZeneca) 368
Determina AIFA n.53 nella GU n.88 del 14.04.2022

tixagevimab e cilgavimab (AstraZeneca) Determina AIFA n.344 nella GU n.179 del 02.08.2022 204

Totale pazienti inseriti con almeno 1 DF*: 78.426
Totale strutture prescriventi: 298
Totale regioni prescriventi: 21

* Questo dato e tutti quelli riportati nelle tabelle e nei grafici seguenti fanno riferimento all’estrazione dei dati dalla piattaforma registri del 23/02/2023 05:00
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Anticorpi monoclonali per CoViD-19: andamento trattamenti avviati per
settimana (periodo: apertura monitoraggio — 22 febbraio 2023)

Numero di trattamenti avviati

2000

1500

1000

500

\

T

2021-07

2022-01

2022-07

2023-01

mab

= Bamlanivimab

= Bamlanivimab e Etesevimab
— Casirivimab e Imdevimab
— Sotrovimab

— Tixagevimab Cilgavimab



Al

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
— —

Riepilogo nazionale e regionale per principio attivo
(periodo: apertura monitoraggio — 22 febbraio 2023)*

- Ronapreve . Evusl]eld % Evnchald : Evusl'\eld. Eunchald
Regione Bamlanivimab Bamlanl\{lmab (casirivimab + Xevu.dy (tn.(age\.nmabe Tota!e per Incidenza % % . Bamlanivimab % Ronapreve % Xevudy % |t I e %E L Totale "
+ etesevimab imdevimab) (sotrovimab) cilgavimab), regione Bamlanivimab + etesevimab precoce c1|gavu'mal?), profilassi monoclonali
precoce profilassi

LAZIO 21 2.665 3.994 4.515 851 12.046 15,36% 2,55% 15,45% 16,42% 14,93% 14,74% 1.564 10,59% 13.610
VENETO 201 3.831 3.325 3.968 541 11.866 15,13% 24,42% 22,20% 13,67% 13,12% 9,37% 1.243 8,42% 13.109
LOMBARDIA 26 1.321 1.453 2.101 745 5.646 7,20% 3,16% 7,66% 5,97% 6,95% 12,90% 2.919 19,77% 8.565
CAMPANIA 157 985 1.945 3.380 780 7.247 9,24% 19,08% 5,71% 7,99% 11,18% 13,51% 618 4,19% 7.865
TOSCANA 32 1.709 2.038 1.458 412 5.649 7,20% 3,89% 9,90% 8,38% 4,82% 7,14% 1.369 9,27% 7.018
PIEMONTE 14 776 1.932 1.643 344 4.709 6,00% 1,70% 4,50% 7,94% 5,43% 5,96% 1.751 11,86% 6.460
SICILIA 73 655 1.513 2.458 240 4.939 6,30% 8,87% 3,80% 6,22% 8,13% 4,16% 836 5,66% 5.775
EMILIA ROMAGNA 1 1.232 1.066 836 225 3.360 4,28% 0,12% 7,14% 4,38% 2,76% 3,90% 1.270 8,60% 4.630
PUGLIA 72 539 900 1.471 306 3.288 4,19% 8,75% 3,12% 3,70% 4,86% 5,30% 966 6,54% 4.254
MARCHE 37 855 1.204 1.745 132 3.973 5,07% 4,50% 4,96% 4,95% 5,77% 2,29% 253 1,71% 4.226
LIGURIA 46 1.116 1.295 938 227 3.622 4,62% 5,59% 6,47% 5,32% 3,10% 3,93% 349 2,36% 3.971
ABRUZZO 0 708 889 1.634 321 3.552 4,53% 0,00% 4,10% 3,65% 5,40% 5,56% 290 1,96% 3.842
FRIULI VENEZIA GIULIA 40 288 877 999 194 2.398 3,06% 4,86% 1,67% 3,60% 3,30% 3,36% 521 3,53% 2.919
CALABRIA 0 169 462 990 306 1.927 2,46% 0,00% 0,98% 1,90% 3,27% 5,30% 349 2,36% 2.276
SARDEGNA 0 37 400 910 82 1.429 1,82% 0,00% 0,21% 1,64% 3,01% 1,42% 99 0,67% 1.528
UMBRIA 51 108 285 477 23 944 1,20% 6,20% 0,63% 1,17% 1,58% 0,40% 73 0,49% 1.017
VALLE D'AOSTA 33 126 356 79 8 602 0,77% 4,01% 0,73% 1,46% 0,26% 0,14% 3 0,02% 605
BASILICATA 3 78 157 198 21 457 0,58% 0,36% 0,45% 0,65% 0,65% 0,36% 56 0,38% 513
PROV. AUTON. TRENTO 4 42 121 148 1 316 0,40% 0,49% 0,24% 0,50% 0,49% 0,02% 54 0,37% 370
PROV. AUTON. BOLZANO 0 13 49 180 14 256 0,33% 0,00% 0,08% 0,20% 0,60% 0,24% 112 0,76% 368
MOLISE 12 1 70 117 0 200 0,26% 1,46% 0,01% 0,29% 0,39% 0,00% 67 0,45% 267
ITALIA 823 17.254 24.331 30.245 5.773 78.426 100,00% 1,05% 22,00% 31,02% 38,57% 7,36% 14.762 100,00% 93.188
Variazioni ultimi 14 gg g g L2 et Az 2 o

(0%) (0,01%) (0,43%) (2,41%) (0,34%) (1,93%) (0,59%)
Di cui recuperi di periodi precedenti 0 1 28 26 55 98 153

* | numeri indicano le prescrizioni anticorpi monoclonali (RF=richieste farmaco) al netto di quelle senza dispensazione
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Xevudy: numero di prescrizioni settimanali (RF=richieste farmaco) per 1.000.000
residenti nella settimana di monitoraggio (16 — 22 febbraio 2023)

. . . n. RF settimana n. RF per 1.000.000 n. RF settimana Numero RF per 1.000.000 . Differenze
Regione Popolazione residente . . . . Differenze .
corrente residenti precedente residenti sett. Prec. percentuali
LAZIO 5.714.882 30 5,25 20 3,5 1,75 50,00%
ABRUZZO 1.275.950 6 4,7 11 8,62 -3,92 -45,45%
CALABRIA 1.855.454 5 2,69 3 1,62 1,08 66,67%
VENETO 4.847.745 11 2,27 6 1,24 1,03 83,33%
ITALIA 59.030.133 69 1,17 59 1 0,17 16,95%
CAMPANIA 5.624.420 5 0,89 7 1,24 -0,36 -28,57%
FRIULI VENEZIA GIULIA 1.194.647 1 0,84 = o 0,84
SICILIA 4.833.329 4 0,83 2 0,41 0,41 100,00%
MARCHE 1.487.150 1 0,67 2 1,34 -0,67 -50,00%
SARDEGNA 1.587.413 1 0,63 - - 0,63
PUGLIA 3.922.941 2 0,51 5 1,27 -0,76 -60,00%
PIEMONTE 4.256.350 1 0,23 1 0,23 0 0,00%
LOMBARDIA 9.943.004 2 0,2 1 0,1 0,1 100,00%
TOSCANA 3.663.191 - - 1 0,27 -0,27 -100,00%
BASILICATA 541.168 - - - - -
EMILIA ROMAGNA 4.425.366 - - - - -
LIGURIA 1.509.227 - - - - -
MOLISE 292.150 - - - - -
PROV. AUTON. BOLZANO 532.616 - - - - -
PROV. AUTON. TRENTO 540.958 - - - - -
UMBRIA 858.812 - - - - -
VALLE D'AOSTA 123.360 - - - - -
* Trattamento della malattia da coronavirus 2019 (COVID-19) lieve o moderata, negli adulti e adolescenti di eta pari o superiore a 12 anni che non necessi di ossigenoterapia suppli e per

COVID-19 e che sono ad alto rischio di progressione a COVID-19 severa
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Evusheld: numero di prescrizioni settimanali (RF=richieste farmaco) per 1.000.000
residenti nella settimana di monitoraggio (16 — 22 febbraio 2023) *

. . . n. RF settimana n. RF per 1.000.000 n. RF settimana Numero RF per 1.000.000 . Differenze

Regione Popolazione residente . . . . Differenze .
corrente residenti precedente residenti sett. Prec. percentuali

BASILICATA 541.168 4 7,39 1 1,85 5,54 300,00%
FRIULI VENEZIA GIULIA 1.194.647 7 5,86 5 4,19 1,67 40,00%
CALABRIA 1.855.454 6 3,23 13 7,01 -3,77 -53,85%
LAZIO 5.714.882 16 2,8 20 3,5 -0,7 -20,00%
LIGURIA 1.509.227 3 1,99 = = 1,99
PROV. AUTON. TRENTO 540.958 1 1,85 - - 1,85
PIEMONTE 4.256.350 7 1,64 2 0,47 1,17 250,00%
ABRUZZO 1.275.950 2 1,57 3 2,35 -0,78 -33,33%
PUGLIA 3.922.941 6 1,53 4 1,02 0,51 50,00%
ITALIA 59.030.133 76 1,29 69 1,17 0,12 10,14%
SARDEGNA 1.587.413 2 1,26 2 1,26 0 0,00%
LOMBARDIA 9.943.004 11 1,11 4 0,4 0,7 175,00%
SICILIA 4.833.329 4 0,83 6 1,24 -0,41 -33,33%
TOSCANA 3.663.191 3 0,82 2 0,55 0,27 50,00%
CAMPANIA 5.624.420 4 0,71 6 1,07 -0,36 -33,33%
MARCHE 1.487.150 - - 1 0,67 -0,67 -100,00%
EMILIA ROMAGNA 4.425.366 - - - - -
MOLISE 292.150 - - - - -
PROV. AUTON. BOLZANO 532.616 - - - - -
UMBRIA 858.812 - - - - -
VALLE D'AOSTA 123.360 - - - - -
VENETO 4.847.745 - - - - -

* Trattamento precoce di soggetti con infezione da SARS-CoV-2 a rischio di progressione ingravescente di COVID-19 nei quali la prescrizione dei farmaci antivirali e degli anticorpi monoclonali autorizzati
da EMA per il setting I lazi delle varianti virali)

bulatoriale sia c iderata inappropriata dal punto di vista clinico e/o epidemiologico (in relazi alla cirec




AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Focus
Tixagevimab e Cilgavimab (Evusheld®)

Profilassi
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Evusheld: numero di prescrizioni settimanali (RF=richieste farmaco) per 1.000.000
residenti nella settimana di monitoraggio (16 — 22 febbraio 2023) *

. . . n. RF settimana n. RF per 1.000.000 n. RF settimana Numero RF per 1.000.000 . Differenze

Regione Popolazione residente . . . A Differenze .
corrente residenti precedente residenti sett. Prec. percentuali

BASILICATA 541.168 6 11,09 2 3,7 7,39 200,00%
FRIULI VENEZIA GIULIA 1.194.647 9 7,53 3 2,51 5,02 200,00%
CALABRIA 1.855.454 11 5,93 - - 5,93
LAZIO 5.714.882 30 5,25 29 5,07 0,17 3,45%
PIEMONTE 4.256.350 16 3,76 15 3,52 0,23 6,67%
LIGURIA 1.509.227 5 3,31 - - 3,31
TOSCANA 3.663.191 10 2,73 9 2,46 0,27 11,11%
ITALIA 59.030.133 140 2,37 110 1,86 0,51 27,27%
PUGLIA 3.922.941 9 2,29 7 1,78 0,51 28,57%
EMILIA ROMAGNA 4.425.366 8 1,81 5 1,13 0,68 60,00%
SICILIA 4.833.329 8 1,66 14 2,9 -1,24 -42,86%
CAMPANIA 5.624.420 9 1,6 5 0,89 0,71 80,00%
SARDEGNA 1.587.413 2 1,26 2 1,26 0 0,00%
LOMBARDIA 9.943.004 12 1,21 7 0,7 0,5 71,43%
VENETO 4.847.745 5 1,03 8 1,65 -0,62 -37,50%
ABRUZZO 1.275.950 - - 2 1,57 -1,57 -100,00%
PROV. AUTON. BOLZANO 532.616 s = 1 1,88 -1,88 -100,00%
UMBRIA 858.812 - - 1 1,16 -1,16 -100,00%
MARCHE 1.487.150 - - - - -
MOLISE 292.150 - - - - -
PROV. AUTON. TRENTO 540.958 - - - - -
VALLE D'AOSTA 123.360 - - - - -
* Profilassi pre-esposizione di COVID-19 in soggetti di eta pari o superiore a 12 anni con grave stato di compromissi del sist i itario e in pr di sierologia negativa
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