AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Segreteria Organi Collegiali

Esiti Ufficio Registri di Monitoraggio - CTS 5, 6 e 11 dicembre 2023

A)Schede di registro per valutazione/approvazione CTS

Procedura HTA n° Tipologia procedura Farmaco Esiti
18362 Classica su mandato CTS TIBSOVO (ivosidenib) Scheda approvata
18458 Congiunta RM/HTA TEPKINLY (epcoritamab) Scheda approvata
18512 Congiunta RM/HTA OPDIVO (nivolumab) Scheda approvata

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

Procedura HTA n° Farmaco Indicazioni Esiti
PDUALAG (nivolum
17801 oPbU G.( ivolumab Melanoma metastatico Espresso parere
relatlimab)
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C) Sezione dedicata alla valutazione di richieste provenienti dagli utenti dei registri di monitoraggio

Procedura HTA n° Farmaco Indicazioni Esiti
- SOLIRIS (eculizumab) Miastenia gravis generalizzata (MGg) Espresso parere
-- TECENTRIQ (atezolizumab) Epatocarcinoma Espresso parere

D) Aggiornamento schede di registro su mandato CTS

Procedura HTA n° Farmaco Indicazioni Esiti

18524 ZEJULA (niraparib) Carcinoma ovarico Scheda approvata

E) Varie ed eventuali

Aggiornamento schede di registro di medicinali gia approvate dalla CTS

Procedura HTA n° Farmaco Indicazioni Esiti

Carcinoma della prostata metastatico

17936 LYNPARZA (olaparib) resistente alla castrazione (mCRCP)

Scheda approvata

Pubblicazione del 19 Dicembre 2023 come da POS AIFA n. 271 Rev. 02 — “Pubblicazione esiti CTS e CPR”
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