Ufficio Segreteria Organi Collegiali

Esiti Ufficio Registri di Monitoraggio - CTS 7, 8, 9, 14 e 16 novembre2022

A)Schede di registro per valutazione/approvazione CTS

Procedura HTA n° Tipologia procedura Farmaco Esiti
16568 Classica su mandato CTS EDISTRIDE (dapagliflozin) Scheda approvata
17327-17328 Classica su mandato CTS OPDIVO (nivolumab) YERVOY (ipilimumab) Scheda approvata
17526 Congiunta RM/HTA AMVUTTRA (vutrisiran) Scheda non valutata
17159 Congiunta RM/HTA FETCROJA (cefideracol) Scheda approvata
17494 Congiunta RM/HTA VYVGART (efgartigimod alfa) Scheda approvata
17438 Congiunta RM/HTA TECENTRIQ (atezolizumab) Scheda approvata

B) Controdeduzioni delle aziende farmaceutiche a schede gia valutate/approvate dalla CTS

Procedura HTA n°

Farmaco

Indicazioni

Esiti

(trastuzumabderuxtecan)

17216 KYMRIAH (tisagenlecleucel) Linfoma follicolare in recidiva o refrattario Espresso parere

17357 LUNSUMIO (mosunetuzumab) Linfoma follicolare in recidiva o refrattario Espresso parere

17317 _ BREVANZI DLBCL R/R, PMBCL R/R, FL3B R/R Espresso parere
(lisocabtagenemaraleucel

17166 JARDIANCE (empagiflozin) Insufficienza cardiaca cronica sintomatica Espresso parere

17386 ENHERTU Carcinoma mammario metastatico Espresso parere

BAVENCIO (avelumab)

Carcinoma urotelialemantenimento prima linea

Espresso parere

TEPMETKO (tepotinib)

Carcinoma polmonare non a piccole cellule

Espresso parere
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C) Notifiche

Procedura HTA n° Farmaco Indicazioni Esiti
-- OXLUMO (lumasiran) Iperossaluria primitiva di tipo 1 (PH1) Presa d’atto
17179 EMGALITY (galcanezumab) Emicrania Presa d’atto
17297 UPLIZNA (inebilizumab) Neuromielite ottica da spettro (NMODS) Presa d’atto
-- VEKLURY (remdesivir) Trattamento precoce Covid-19 Presa d’atto
17083 KERENDIA (finerenone) Malattia renale cronica Presa d’atto
17275 KEYTRUDA (pembrolizumab) Carcinoma della cervice Presa d’atto
- LEQVIO (inclisiran) Ipercolesterolemia Presa d’atto
17330 OPDIVO (nivolumab) Carcinoma uroteliale muscolo invasivo Presa d’atto
17326 OPDIVO (nivolumab) Carcinoma squamoso esofago Presa d’atto
D) Analisi dati
Procedura HTA n° Farmaco Indicazioni Esiti
-- DUPIXENT (dupilumab) Dermatite atopica negli adulti Espresso parere
17372 ALECENSA (Alectinib) Carcinoma polmonare non a piccole cellule Espresso parere

E) Varie ed eventuali

Schede di registro per valutazione/approvazione CTS

Procedura HTA n° Tipologia procedura Farmaco Esiti

17380 Classica su mandato CTS CARVYKTI (ciltacabtageneautoleucel) Scheda approvata

Pubblicazione del 23/11/2022 come da POS AIFA n. 271 Rev. 02 — “Pubblicazione esiti CTS e CPR”

Esiti Ufficio Registri di Monitoraggio - CTS 7, 8, 9, 14 e 16 novembre 2022 Pag. 2di2

Agenzia Italiana del Farmaco (@) Via del Tritone, 181 - 00187 Roma (L) (+39) 06.59.78.401 D www.aifa.gov.it



