Ufficio Segreteria Organismi Collegiali

o Esiti Area PreAutorizzazione CTS 10, 11, 12, Febbraio 2021

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

1.

Inserimento del medicinale Lenalidomide (Revlimid) nell’elenco istituito ai sensi della Legge
n. 648/96, al dosaggio di 10 mg die, nei giorni 1-21 (cicli 28 giorni) come terapia di
mantenimento di pazienti adulti con mieloma multiplo di nuova diagnosi sottoposti a
trapianto autologo di cellule staminali

Parere CTS: : La CTS lascia I'argomento in approfondimento

Inserimento del medicinale Ciclofosfamide nell’elenco istituito ai sensi della Legge n.
648/96 per la profilassi della malattia da trapianto contro I'ospite (GVHD).
Parere CTS: La CTS esprime parere non favorevole

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.

Inserimento del biosimilare Abyntio (Bevacizumab) per uso intravitreale nell’elenco istituito
ai sensi della Legge n. 648/96 per le seguenti indicazioni:

- degenerazione maculare correlata all'eta (AMD);

- trattamento della compromissione visiva dovuta a edema maculare diabetico;

- come preparazione alla vitrectomia per le complicanze della retinopatia diabetica
proliferante in cui non & presente edema maculare (emovitreo e/o distacco trattivo).
Parere CTS: La CTS esprime parere non favorevole.

Pagina 1 di 2

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



VARIE ED EVENTUALI
APPROFONDIMENTO CTS

1. Rivalutazione del parere CTS del 10, 11 e 12 giugno 2020 relativo all’inserimento del medicinale
lloprost nell’elenco istituito ai sensi della Legge n. 648/96 in somministrazione lenta e continua
in pompa elastomerica quando si renda necessario attivare un trattamento in assistenza
domiciliare e/o telemedicina nelle sue indicazioni terapeutiche gia approvate.

Parere CTS: La CTS lascia I’'argomento in approfondimento

Pubblicazione in data 18 Febbraio 2021 come da POS AIFA n. 273 Rev. 0 — “Pubblicazione OdG ed esiti relativi alla CTS e
CPR”
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