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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Segreteria Organismi Collegiali

o Esiti Area Pre-Autorizzazioni CSE del 15, 16, 17, 18 e 19 Settembre 2025

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

1. Rivalutazione inserimento del medicinale ceftobiprolo (Mabelio) nell’elenco istituito ai sensi della
Legge n. 648/96 per il trattamento della batteriemia complicata da Staphylococcus Aureus (S.aureus)
meticillino-resistente (MRSA) in caso di mancata possibilita di utilizzo, o di prosecuzione del loro
utilizzo, dei farmaci di prima linea (vancomicina e daptomicina), in ragione di controindicazioni o
fallimento. La batteriemia da MRSA viene definita complicata se sono presenti uno o pilu dei seguenti
criteri:

e Dbatteriemia persistente (colture del sangue positive nonostante la somministrazione di
antibiotici appropriati per 23 giorni);

e batteriemia in paziente sottoposto a dialisi a lungo termine;

e batteriemia da S. aureus derivante da infezione dei tessuti molli, ascesso addominale,
infezione osteoarticolare, tromboflebite settica, embolo polmonare settico, ascesso
epidurale o cerebrale, o endocardite infettiva su valvola nativa sul lato destro del cuore
(secondo i criteri di Duke modificati)

Parere CSE: Argomento in approfondimento

VARIE ED EVENTUALI

2. Inserimento del medicinale Anakinra (Kineret) nell’elenco istituito, ai sensi della Legge n. 648/96,
per il trattamento della mucopolisaccaridosi di tipo Il (MPS Ill o sindrome di Sanfilippo)
Parere CSE: Parere favorevole



