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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Segreteria Organi Collegiali

Esiti Ufficio Registri di Monitoraggio - CTS 4, 5 e 6 Luglio 2022

A)Schede di registro per valutazione/approvazione CTS

Procedura HTA n°

Tipologia procedura

Farmaco

Esiti

17194 Congiunta RM/HTA TEPMETKO (tepotinib) Scheda approvata
17147 Congiunta RM/HTA KIMMTRAK (tebentafusp) Scheda non valutata

17112 Congiunta RM/HTA SAPHNELO (anifrolumab) Scheda approvata

17166 Congiunta RM/HTA JARDIANCE (empagliflozin) Scheda approvata

17235_17236_17250_17251

Congiunta RM/HTA

KAFTRIO

(ivacaftor/tezacaftor/elexacaftor) e
KALYDECO (ivacaftor)

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

Procedura HTA n° Farmaco Indicazioni Esiti

Leucemia Acuta Linfoide

N BLINCYTO (blinatumomab) Philadelphia negativa (LAL Ph-)

Espresso parere

C) Richieste provenienti dagli Utenti dei registri di monitoraggio

Procedura HTA n° Farmaco Indicazioni Esiti

Carcinoma prostatico metastatico

- ERLEADA (INN-apalutamide) ormono-sensibile

Espresso parere

D) Aggiornamento schede di Registro di medicinali gia in monitoraggio

Procedura HTA n° Farmaco Indicazioni Esiti
B TECARTUS (brexucabtagene Linfoma a Cellule Mantellari Espresso parere
autoleucel Recidivante/Refrattario (MCL_RR) P P

Linfoma diffuso a grandi cellule B
recidivante/refrattario (DLBCL R/R)

-- POLIVY (polatuzumab vedotin) Espresso parere

E) Notifiche

Procedura HTA n° Farmaco Indicazioni Esiti

RONAPREVE (INN-casirivimab

B and imdevimab Covid-19 Presa d’atto
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F) Varie ed eventuali

Richieste provenienti dagli utenti dei registri di monitoraggio

Procedura HTA n° Farmaco Indicazioni Esiti

3 TECARTUS (brexucabtagene Linfoma a Cellule Mantellari Espresso parere
autoleucel) Recidivante/Refrattario (MCL_RR) P P
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