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● Esiti Area PreAutorizzazioni CTS 11, 12 e 13 Gennaio 2023 
 
 
Richieste di inserimento nell’elenco istituito ai sensi della Legge n.648/96 

 

1. Inserimento del medicinale Filsuvezgel (estratto di corteccia di Betula pendula Roth, Betula 

pubescensEhrh. e ibridi di entrambe le specie tra cui triterpeni calcolati come la somma di betulina, 

acido betulinico, eritrodiolo, lupeolo e acido oleanolico) nell’elenco istituito, ai sensi della Legge n. 

648/96, per il trattamento di ferite a spessore parziale associate a epidermolisibullosa distrofica e 

giunzionale in pazienti a partire dai 6 mesi di età. 

Parere CTS:La CTS esprime parere nonfavorevole 

 

2. Inserimento del medicinale Sorafenib(Nexavar) e relativi genericinell’elenco istituito, ai sensi della 

Legge n. 648/96, per il trattamento di mantenimento post-trapianto allogenico in pazienti affetti da 

leucemia mieloide acuta ad alto rischio di recidiva. 

Parere CTS: La CTS esprime parere favorevole 

 

 

3. Rivalutazionedell’inserimento dei medicinali Dabrafenib e Trametinib nell’elenco istituito, ai sensi 

della Legge n. 648/96, per il trattamento del carcinoma anaplastico della tiroide. 

Parere CTS: La CTS esprime parere favorevole 

 

4. Inserimento del medicinale Flumazenil nell’elenco istituito ai sensi della Legge n. 648/96 peril 

trattamento della tolleranza grave alle benzodiazepine perdurante da almeno 6 mesi, con 

documentato fallimento di tentativi di scalaggio graduale e/o di sostituzione con altri farmaci non 

additivi. 

Parere CTS: La CTS esprime parere non favorevole 

 

5. Inserimento del medicinale Evinacumab (Evkeeza) nell’elenco istituito, ai sensi della Legge n. 

648/96, per il trattamento di pazienti adulti e adolescenti di età pari o superiore a 12 anni con 

ipercolesterolemia familiare omozigote (HoFH), in aggiunta alla dieta e ad altre terapie volte a 

ridurre il colesterolo lipoproteico a bassa densità (LDL-C). 

Parere CTS: La CTS esprime non parere favorevole 
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