AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Segreteria Organismi Collegiali

oEsiti Area Pre - Autorizzazione CTS 10, 11 e 12 Gennaio 2022

Richieste di inserimento nell’elenco istituito ai sensi della Legge n.648/96

1. Rivalutazione dell'inserimento del medicinale Ponatinib (Inclusig) nell’elenco istituito ai sensi della
Legge n. 648/96 come | linea di trattamento (induzione e consolidamento) nei pazienti affetti da
della leucemia linfoblastica acuta con cromosoma Philadelphia positivo (LLA Ph+) eleggibili al
trapianto allogenico di cellule staminali (terapia di consolidamento post-induzione) e nei pazienti
non eleggibili al trapianto allogenico di cellule staminali ma che presentano una performance status
o comorbidita che li rendono idonei alla terapia con ponatinib.

Parere CTS: La CTS lascia I'argomento in approfondimento.

2. Inserimento del medicinale BrentuximabVedotin nell’elenco istituito ai sensi della Legge n. 648/96
per il trattamento, in seconda linea, dei pazienti affetti da linfoma di Hodgkin recidivato-refrattario
CD30+, candidabili a trapianto autologo di cellule staminali ematopoietiche, in associazione a
Bendamustina.

Parere CTS: La CTS esprime parere non favorevole.

3. Rivalutazione dell'inserimento del medicinale Tocilizumab (RoActemra) nell’elenco istituito ai sensi
della Legge n. 648/96 per il trattamento di pazienti adulti affetti da neuromielite ottica con alto
tasso di recidive.

Parere CTS:: La CTS esprime parere non favorevole.

4. Inserimento del medicinale Tieptanoina nell’elenco istituito ai sensi della Legge n. 648/96 per il
trattamento di pazienti pediatrici e adulti affetti da disturbi dell’ossidazione degli acidi grassi a
catena lunga (long-chainfatty acid oxidationdisorders, LC-FAOD).

Parere CTS:La CTS lascia I’argomento in approfondimento.

5. Rivalutazione dell’inserimento del medicinale Crizotinib (Xalori) nell’elenco istituito ai sensi della

Legge n. 648/96 per il trattamento del linfoma anaplastico ALK+.
Parere CTS:La CTS esprime parere favorevole.
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6. Inserimento del medicinale Arsenico Triossido nell’elenco istituito ai sensi della Legge n. 648/96 per
il trattamento di induzione della remissione e per la terapia di consolidamento in pazienti pediatrici
(di eta inferiore a 18 anni) affetti da:

v" leucemia promielocitica acuta (LPA) di nuova diagnosi, caratterizzata dalla presenza della
traslocazione t(15;17) e/o dalla presenza del gene leucemia promielocitica/recettore alfa dell’acido
retinoico (PML/RAR-alfa);

v" leucemia promielocitica acuta (LPA) recidivata/refrattaria (il trattamento precedente deve aver
incluso un retinoide e chemioterapia).

v Parere CTS:La CTS lascia I’argomento in approfondimento.

Pubblicazione in data 17 Gennaio 2022 come da POS AIFA n. 273 Rev. 0 — “Pubblicazione OdG ed esiti
relativi alla CTS e CPR”
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