AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Segreteria Organismi Collegiali

o Esiti Area Pre - Autorizzazione CTS 28 Ottobre, 2 e 3 Novembre 2021

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

1. 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 che hanno presentato una
ricaduta alla terapia con rituximab o che presentino controindicazione al rituximab.

Parere CTS: la CTS esprime parere non favorevole

2. Inserimento del medicinale Rituximab (originator o biosimilare) nell’elenco istituito ai sensi della
Legge n. 648/96 per la profilassi e il trattamento del rigetto umorale in pazienti sottoposti a
trapianto di rene.

Parere CTS: la CTS esprime parere non favorevole

3. Rivalutazione del parere CTS del 7, 8, 9 e 10 settembre 2021 riguardante la permanenza del
medicinale Riastap (Fibrinogeno) nell’elenco istituito ai sensi della Legge n. 648/96 per il
trattamento delle diatesi emorragiche da carenza di fibrinogeno acquisita.

Parere CTS: la CTS lascia I'argomento in approfondimento

4. Inserimento del medicinale Pembrolizumab nell’elenco istituito ai sensi della Legge n. 648/96 per il
trattamento della leucoencefalopatia multifocale progressiva.
Parere CTS: la CTS esprime parere non favorevole

5. Inserimento del medicinale Ustekinumab nell’elenco istituito ai sensi della Legge n. 648/96 al
dosaggio di 90 mg ogni 4 settimane per il trattamento dei pazienti affetti da malattia di Crohn e da
colite ulcerosa di grado moderato-severo non responsivi o parzialmente responsivi al dosaggio
standard di 90 mg sottocute ogni 8 settimane.

Parere CTS: la CTS esprime parere non favorevole
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Richieste di accesso al Fondo 5%

1. Richiesta di finanziamento a copertura della spesa per l'acquisto del medicinale Vosoritide
(Voxzogo) per il trattamento del paziente xx, affetto da acondroplasia
Parere CTS: la CTS ritiene necessario procedere ad ulteriori approfondimenti

VARIE ED EVENTUALI
Inserimento dei corticosteroidi in 648 per I'indicazione Covid

Parere CTS: la CTS esprime parere non favorevole

Pubblicazione in data 09 Novembre 2021 come da POS AIFA n. 273 Rev. 0 — “Pubblicazione OdG ed esiti
relativi alla CTS e CPR”
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