Ufficio Segreteria Organi Collegiali

Esiti Ufficio Registri di Monitoraggio - CTS 3, 4 e 5 aprile 2023

A)Schede di registro per valutazione/approvazione CTS

Procedura HTA n° Tipologia procedura Farmaco Esiti
17369 Classica su mandato CTS POLIVY (polatuzumab vedotin) Scheda approvata
17550 Classica su mandato CTS ENJAYMO (sutimlimab)_ Scheda approvata
17795 Congiunta RM/HTA CABOMETYX (cabozantinib) Scheda non valutata

Argomento in

17801 Congiunta RM/HTA OPDUALAG (nivolumab-relatlimab) approfondimento

17892 Congiunta RM/HTA BRUKINSA (zanubrutinib) Scheda approvata

Argomento in

17983 Congiunta RM/HTA HEMGENIX (Etranacogene dezaparvovec) .
approfondimento

B) Sezione dedicata alla valutazione di richieste provenienti dagli utenti dei registri di monitoraggio

Procedura HTA n° Farmaco Indicazioni Esiti

-- PREVYMIS (letermovir) Malattia da citomegalovirus (CMV) Espresso parere
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C) Controdeduzioni delle Aziende Farmaceutiche a schede gia valutate/approvate dalla CTS

Procedura HTA n° Farmaco Indicazioni Esiti
17627 TECARTUS (brexucabtagene Leucemia Linfoblastica Acuta B Espresso parere
autoleucel)
. Linfoma diffuso a grandi cellule B recidivante o
YESCARTA

17685 s¢ CiIOI(:L(IC(:;)tagene refrattario (DLBCL R/R), Linfoma a cellule B ad Espresso parere

alto grado recidivante o refrattario (HGBL R/R)
17740 KEYTRUDA (pembrolizumab) Carcinoma metastatico del colon-retto Espresso parere
17740 KEYTRUDA (pembrolizumab) Carcinoma dell'endometrio Espresso parere

D) Approfondimenti

Procedura HTA n°

Farmaco

Indicazioni

Esiti

BESREMI (ropeginterferone alfa-

2b)

Policitemia Vera

Espresso parere

A) Aggiornamento schede di registro gia approvate dalla CTS

Procedura HTA n°

Farmaco

Indicazioni

Esiti

BRAFTOVI (encorafenib)-
MEKTOVI (binimetinib)

Melanoma avanzato

Scheda approvata

KEYTRUDA (pembrolizumab)

Tutte le indicazioni

Scheda approvata

QINLOCK (ripretinib)

Tumori stromali gastrointestinali (GIST)

Scheda approvata

B) Analisi dati

| Procedura HTA n°

Farmaco

Indicazioni

Esiti

wEsiti.Ufficio.Registri.diMonitoraggio CTS 3-5 aprile 2023
Agenzia Italiana del Farmaco

(©) Via del Tritone, 181 - 00187 Roma

)(+39) 06.59.78.401

@) www.aifa.gov.it




| 17757 ‘ OFEV (nintedanib) Fibrosi polmonare idiopatica Espresso parere

C) Varie ed eventuali

Controdeduzioni delle Aziende Farmaceutiche a schede gia valutate/approvate dalla CTS

Procedura HTA n° Farmaco Indicazioni Esiti
17159 FETCROIJA (Cefiderocol) Antibatterico per uso sistemico Espresso parere
17642 EVKEEZA (evinacumab) Ipercolesterolemia HoFH Espresso parere
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