AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Segreteria Organismi Collegiali

o Esiti Area Pre Autorizzazioni CTS 10, 11,12 e 15 Maggio 2023

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

1. Inserimento del medicinale Abiraterone nell’elenco istituito, ai sensi della Legge n. 648/96, per il
trattamento del carcinoma prostatico metastatico ormono-sensibile (mHSPC), in associazione a
docetaxel e terapia androgeno-deprivativa.

Parere CTS:La CTS esprime parere non favorevole

2. Rivalutazione del parere CTS del 13 aprile 2023 relativo all'inserimento del medicinale
Pembrolizumab (Keytruda) in monoterapia, alla dose di 2 mg pro chilo nell’elenco istituito, ai sensi
della Legge n. 648/96, per il trattamento del melanoma avanzato (non resecabile o metastatico) e
per il trattamento del carcinoma polmonare non a piccole cellule (NSCLC) localmente avanzato o
metastatico con PD-L1 con TPS > 1 %.

Parere CTS:La CTS mantiene I'argomento in approfondimento

3. Inserimento del medicinale Pluvicto (lutezio (*’’Lu) vipivotidetetraxetan) nell’elenco istituito, ai
sensi della Legge n. 648/96, per il trattamento di pazienti adulti con carcinoma prostatico
metastatico resistente alla castrazione (mCRPC).

Parere CTS: La CTS esprime parere non favorevole

Richieste di accesso alla rimborsabilita

1. Accesso alla rimborsabilita per i pazienti in trattamento con Kanuma mediante il fondo AIFA 5% ai
sensi della Legge n. 326/2003
Parere CTS: La CTS mantiene I’argomento in approfondimento
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