RICHIESTE DI INSERIMENTO

DATA ATC PRINCIPIO ATTIVO NOME COMMERCIALE CLASSE INDICAZIONE REGISTRATA (sintesi) VALUTAZIONE / NOTE MOTIVAZIONE
11/06/2010 | HO1BBO3 CARBETOCINA DURATOCIN C Bi=Venzioneldsl fatonialt ety seepgi;:;;l sasr;(i)nr;:d\ame (aglioicesareoisotiolanesteaia NON APPROVATO La documentazione scientifica non dimostra una maggiore efficacia della carbetocina rispetto all'ossitocina e inoltre il costo &€ molto piu elevato
APPROVATO CDN NOTA /farmaca puo essere
T dei pazienti con arteriosa (PAH) in base prescritto dopo ico invasivo ) 4 AP 1 . P " 5 P o e . 1 q
12/01/2010 | CO2KX02 AMBRISENTAN VOLIBRIS APHT alla classificazione funzionale dellOMS in classe Il e llI, per migliorare la capacita di della (L sz O U whiEs Eiaes (e par ietmenip cEl R e i 1 el pezai miners el ¢ dieaen ¢
. . y y . parametri epatici e minor numero di interazioni farmacologiche.
esercizio pressione arteriosa polmonare (cateterismo cardiaco destro)” e
MONITORAGGIO
APPROVATO CON NOTA “esclusivamente in seconda Ilnea nei " - " . . P, . . . " . L P
T dell e Y TIIH sl el e g ial | costi per il primo anno di terapia appaiono rispetto all 1olo, inoltre il treprostinil presenta il vantaggio di un’emivita piti lunga
12/01/2010 | BO1AC21 TREPROSTINIL SODIUM REMODULIN AIPHT N N N B N B are pi P o4 N 2 e v " ” (quindi minori problemi in caso di interruzione della terapia), stabilita a ambiente e ini i per via anziché
all'esercizio fisico e i sintomi della malattia in pazienti classificati come NYHA di classe lll  trattamento con gli altri farmaci per lipertensione polmonare” e
endovenosa.
MONITORAGGIO
Trattamento di supporto negli interventi chirurgici per migliorare I'emostasi, per
19/01/2010 | B02BC30 | FIBRINOGENO UMANO TROMBINA UMANA TACHOSIL C promuovere il sigillo dei tessuti, e per il supporto delle suture in chirurgia vascolare dove| APPROVATO una importante per interventi epatici e polmonari o dove ci sono importanti problemi di sanguinamento
tecniche standard sono insufficienti” =
P . . Etravirina & una possibile opzione terapeutica in pazienti multitrattati, in fallimento virologico, con resistenza a NNRTI e IP. Le recenti comunicazioni
19/01/2010 | JO5AGO4 ETRAVIRINA INTELENCE H Trattamento dellinfezione da HIV-1, in associazione a un inibitore della proteasi potenziy - APPROVATO CON NOTA ‘esclusivamente in caso di resistenza o | oo avverse di efravirina, rilasciate da FDA e EMEA/AIFA non rassicurano su una migliore tollerabilita del farmaco rispetto al congeneri della stessa
e ad altri , in pazienti adulti trattati con intolleranza ai farmaci della stessa classe”. D 3
classe pertanto I'uso di tale farmaco deve essere valuta.
T dell' arteriosa lieve o moderata. Nel trattamento,
19/01/2010 | CO9AA15 ZOFENOPRIL CALCIO ZOPRANOL A iniziato entro le prime 24 ore, di pazienti con infarto miocardico acuto, con o senza segni & NON VALUTATO D ione insuffi richiesta i
sintomi di cardiaca, stabili, che non sono stati sottoposti
a terapia con tici
Trattamento a beve temine dele:tachcardie sopraventiolari el fuori el sindrom La vasta sullesmololo ha Iutiizzo del farmaco nel contesto peri-postioperatorio per il controllo dellipertensione ella
o atriale, flutter atriale, (ach\cardla e tachiaritmia (intra e post-operatoria). Numerosi trials hanno dimostrato I'efficacia dell'esmololo nel delle iih
16/02/2010 | CO7AB09 ESMOLOLO CLORIDRATO BREVIBLOC H I ties e e %) di s APPROVATO svariate situazioni critiche dove il controllo della velocita ventricolare & richiesta. Il farmaco, da solo o in cosommlnls(razmne ad oppiacei, riduce |
N N 9 N N o N tachicardia e I'ipertensione spesso associata all'induzione dell ‘anestesia, i i ia, stimoli chirurgidi
d'azione. T: edi che si durante il periodo peri-operatorjo. D q
(incisione, dorgani), o dallanestesia
APPROVATO CON NOTA “esclusivamente nelle candidios invasive | AidUIafungina non & metabolizzata a livello epatico, viene degradata chimicamente ad un peptide ad anello aperto privo di aftivita antimicotica, che
16/02/2010, N N o N " o N B 5 . B successivamente convertito in composti peptidici ed eliminato attraverso la bile e le feci, inoltre il vantaggio rispetto al fluconazolo rlguarda anche le
JO2AX06 ANIDULAFUNGINA ECALTA H Trattamento delle candidiasi invasive in pazienti adulti non non o al oin .
14/09/2010 P o 7 o interazioni farmacologiche: non sono note al momento interazioni con altri farmaci, mentre le altre due e
pazienti con compromissione epatica o renale".
interagiscono con gli immunosoppressori.
16/02/2010, J01DHO3 ERTAPENEM SODICO INVANZ H Trattamento delle infezioni addorr‘unall, |nf§z|on| dei polmoni (polmonite), infezioni NON APPROVATO Gia discusso in data 26.09.08 con esito negativo, non sono stati presen(atl ulteriori lavori rilevanti rispetto a quanto esaminato dalla Commissione]
03/06/2010 conferma di non in PTR.
FIERINOCENO/EIBRONECTINATACIDS Trattamento di sostegno in chirurgia, per facilitare I'emostasi laddove le tecniche DISCUSSIONE SOSPESA PER APPROFONDIMENTI IN SEGUITO Con nota del 3/2012 I'azienda produttrice (OMRIX BIOPHARMACEUTICALS) ha la rinuncia alla La specialita ici 3
16/02/2010 | B02BC30 TRANEXAMICO TROMBINA/CALCIO QUIXIL C M i~ - i
CLORURO chirurgiche standard non risultino sufficienti. ALLA NOTA AIFA vendibile fino ad esaurimento scorte.
16/02/2010 | NOBAX21 DULOXETINA CLORIDRATO XERISTAR, CIMBALTA A4 Al r degli episodi di maggiore; Tr _de} dlsturt{o d ansia NON APPROVATO Dall'analisi della letteratura emerge che non ha una maggiore efficacia/attivita rispetto ai farmaci utilizzati per le stesse indicazioni ma ha un cost
del dolore diabetico periferico negli adulti. piti elevato, la & ancora coperta dal brevetto mentre la maggio parte degli antidepressivi hanno gia perso il brevetto.
La maggior parte degli studi clinici confronta [k SA/dipiri con i singoli principi attivi, il vero competitor & il clopidogre],
T | T | SrTE e o AR eSS EEE AEEEE A Prevenzione dellictus in pazienti con precedenti attacchi ischemici transitori o ictus N TGS principio attivo ormai gener i cui costo giorn & inferiore. L : Vdipiridamolo & un farmaco di uso prevalentemente territorigle
ischemico completo dovuto a trombosi (prevenzione secondaria). dove se prescritto determinerebbe un aggravio di spesa rispetto alla prescrizione dei singoli principi attivi. Da sottolineare che Persantin® cp non
concedibile da SSN percio I'adozione in prontuario di aggrenox comporta un aumento dei costi della spesa farmaceutica territoriale.
Gli studi disponibili non chiariscono l'impatto su morbilita e mortalita per eventi cardiovascolari, g studi fatti in proposito verso un comparator ativ
(statina) non hanno dato risultati significativi(ENHANCE) Gli studi dove si & avuta una riduzione degli eventi cardiovascolari sono stati effettuati confro
SR N — P — placebo (SEAS, SHARP), non permettendo la valutazione del *valore aggiunto” di ezetimibe rispetto alla sola statina. Inoltre sono stati inoltre condo
26/02/2010 | C10BAO2 EZETIMIBE-SIMVASTATINA INEGY A3 pia 299 20 paziont con B VALUTAZIONE SOSPESA un tipo di popolazione selezionata (pazienti con stenosi aortica o con derata-grave della a renale, per oui i risultati npn
mista ove sia indicato 'uso di un prodotto in associazione. " § o
sembrano comunque generalizzabili alla maggior parte dei pazienti trattati nella pratica clinica. Sono ancora in corso studi sulla morbidita e sulla|
mortalita cardiovascolare (IMPROVE-IT) che dovrebbero fornire ulteriori dati relativi agli effetti di ezetimibe/simvastatina sul rischio di malattia
R | YT ETTE TS — - Trattamento delle congiuntiviti causate da germi sensibili: congiuntivite batterica purulent e e pa— Glistudi clinici disponibili evidenziano una non inferiorita di azitro  collro vs & icina collirio nella te batlerica purulenta e vs
congiuntivite lracorna(osa causala da Chlamydia (rachomans azitromicina orale nel tracoma. Il costo di azitromicina collirio & circa il doppio rispetto al costo di tobramicina collirio
In i con acido (ASA) per la p di eventi di origine
aterotrombotica in pazienti con sindrome coronarica acula (ACS) (angina instabile, infarto Lo studio TRITON-TIMI38 ha dimostrato una maggiore efficacia del prasugrel nspe((o al clopidogrel sia per I'endpoint primario composito che per qyelli
11/03/2010 | NO2BGO7 PRASUGREL EFIENT A/PT/PHT | miocardico senza sopraslivellamento del tratto ST [UA/NSTEMI] o infarto miocardico con APPROVATO con PIANO TERAPEUTICO secondari, i maggior beneficio te tico del farmaco & di pazienti con STEMI, sottoposti a angioplastica
sopraslivellamento del tratto ST [STEMI] sottoposti a intervento coronarico percutaneo primaria.
(PCI) primario o ritardato.
11/03/2010 | SO1LAO4 RANIBIZUMAB LUCENTIS H T della malulare correlata all'eta INSERITO Accordo tra lo Stato, le Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzano del 18 novembre 2010
. Pt e P o APPROVATO CON NOTA Ilarmaco puo essere Il sitaxetan rispetto al bosentan presenta il vantaggio di una sola somministrazione giornaliera e un ridotto rischio d'interazione, limitato a farmaci cme
Trattamento di pazienti affetti da ipertensione arteriosa polmonare (PAH) di classe . N 5 N L N " N L o/
" N ey prescritto dopo invasivo |warfarin e ciclosporina, rispetto a bosentan e al sidenafil. Ha una minore incidenza di alterazione dei parametri epatici (3-5%) rispetto al bosentan (1
22/03/2010 | C02KX02 SITAXETAN THELIN H Il (secondo la OMS) per la capacita di fare esercizio 7 o am 0 0 e 9
fisico della pressione Il farmaco & stato raccomandato nelle recenti linee guida come trattamento della IPA in pazienti che hanno mostrato una risposta non adeguata o jon
. arteriosa polmonare (cateterismo cardiaco destro)” e MONITORAGGIO sono idabili al con calcio i (grado di ione IA).
T dell'anemia sit associata a it renale cronica (IRC) in
23/03/2010 | BO3XAO1 EPOETINA ALFA BIOSIMILARE BINOCRIT, ABSEAMED At Rezieneduticlped atici tamen iodel ianamialsiduzioneidalisbbisodolias s ol Gia PRESENTE IN PTR Principio attivo gia presente in PTR.
in pazienti adulti in trattamento chemioterapico per tumori solidi, linfoma maligno o miel
multiplo a rischio di trasfusione.
et GG @ il prll cslill e malEin il s e Gia discusso in data 13.07.09 con esito negativo, non sono stati presentati ulteriori lavori rilevanti rispetto a quanto esaminato dalla Commissione]
26/03/2010 | JO5AF11 TELBIVUDINA SEBIVO APHT evidenza di replicazione virale, con livelli persistentemente elevati dell'alanina NON APPROVATO o ’ a n [
1 E oo 3 D e 2 i q conferma di non inserimento in PTR.
aminotransferasi sierica ed evidenza istologica di infiammazione attiva e/o fibrosi.
17/03/2010 | VO3AE03 CARBONATO DI LANTANIO FOZNOL APTIPHT | Agente logante del fosfato da implegarsi nel conttollo delliperfosfatamia in paztenti affelt APPROVATO anche in prima linea Carbonato di lantanio non costituisce un aggravio dei costi in raffronto con il Sevelamer quando si va a rilevare il costo medio giornaliero.
Trattamento della psoriasi a placche di grado da moderato a severo in pazienti adulti che
05/03/2010 | LO4ACO5 USTEKINUMAB STELARA H non hanno risposto o per i quali esistono ! 0 che sono ad altje APPROVATO Come ulteriore opzione terapeutica in pazienti resistenti agli anti-TNF alfa.
terapie usate, quali e PUVA
soralene + raggi UVA).
& l'unico atipico ad avere lindicazione negli episodi maniacali del disturbo bipolare in bambini ed adolescenti. Per I'eta adjilta
N N " " r o 5 " APPROVATO per l'eta pediatrica, APPROVATO CON NOTA per I'eta dall esame degh studi clinici di confronto con altri antipsicotici atipici, ziprasidone ha mostrato efficacia non inferiore a olanzapina, aripiprazolo e
20320100 jfietamepioidelialschizoen=lnes lactiileleet uatam = podliep scd imapiacalioipie! adulta “esclusivamente in pazienti con sindrome ed a clozapina in pazienti refrattari ad almeno 3 ciclidi trattamento. Anche gli effetti avversi negli studi erano sostanziamerte
2/07/2010, | NO5SAE04 ZIPRASIDONE ZELDOX A/PT/PHT, C | gravith moderata associati al disturbo bipolare negli adulti e nei bambini ed adolescenti jn n 5
N " documsntara in pazienti a rischio di obesita e in pazienti resistenti ad sovrapponibili, ziprasidone ha mostrato un minore incremento di peso rispetto a e minor aumemo d\ totale,
11/02/2011 eta compresa tra 10 e 17 anni. "
almeno due farmaci della stessa categoria”. colesterolo HDL e trigliceridi, minor influenza sul metabolismo del glucosio. A fronte di una presentd un
costo pit elevato.
Per della i in soggetti con FEV 1 al basale >= Il test al mannitolo & altamente specifico per la diagnosi di asma, la sua positivita indica la presenza di un processo inflammatorio in atto ed & altamgnte
09/04/2010 V04CX MANNITOLO OSMOHALE C 99 APPROVATO predittivo per I'asma da esercizio fisico, mentre un test negativo esclude la presenza di asma in fase attiva. Inoltre data I'alta correlazione con il proc:

70% rispetto al valore previsto.

infiammatorio permette di monitorare la risposta alla terapia.




Prevenzwone della nausea e del vom\lo precoci e tardivi associati alla chemioterapia

rnn || peren TN ED o in ambito a base di cisplatino negli adult. Prevenzione R Gli studi effettuati hanno dimostrato una maggior efficacia dela terapia di associazione con apretpitant rispetto alla terapia standard, in particolar mgdo
della nausea e del vomito associati alla in per quanto riguarda I'emesi ritardata.
ambito oncologico negli adulti.
_ Anticoagulante in pazient adult sottopost ad intervento coronarico percutaneo (P, \oproyATO con fe seguent indicazion dusoftelle sindromi
inclusi i pazienti con infarto miocardio con innalzamento del tratto ST (STEMI) sottoposti|a . N N " " " . N — N - " N
coronariche con ST sopra, mentre nelle sindromi coronariche acute | Questo farmaco si pone come alternativa agli schemi terapeutici attuali in pazienti che devono fare interventi di stabilizzazione coronaria. La magglor
20/04/2010 | BO1AE06 BIVALIRUDINA ANGIOX H lnlervenm coronarlo per cu(anen (PCI prlmarm e per il trattamento di pazienti adulti con| i p q 0 3 P 7 ot
con ST sotto é opportuno conslderars altri trattarnentr che si sono parte degli studi hanno dimostrato che questo farmaco determina una riduzione dei sanguinamenti maggiori (cerebrali, addominali).
angina il senza del tratto ST (UA/NSTEMI) nel i trati efficaci
caso di intervento di urgenza ed immediato. =
Per il trattamento dell'artrite reumatoide (AR) attiva da moderata a grave, in associazione
con metotressato (MTX), in pazienti adulti che non abbiano risposto adeguatamente o APPROVATO CON NOTA “esclusivamente in seconda linea nell’artrite | Sui farmaci biologici non sono stati condotti studi di confronto su efficacia e sicurezza che permettono di suggerire 'uso di un farmaco biologico rispgtto
26/04/2010 | LO4ACO7 TOCILIZUMAB ROACTEMRA H siano intolleranti a precedente terapia con uno o pit farmaci antireumatici modificanti la reumatoide (AR) attiva da moderata a grave in pazienti adulti che non ad un altro, inoltre sui nuovi farmaci autorizzati non ci sono studi a lungo termine, pertanto questi devono essere utilizzati esclusivamente in caso dii
malattia (DMARD) o antagonisti del fattore di necrosi tumorale (TNF). In questi pazient| ~ abbiano risposto a precedente terapia con antagonisti del fattore di | mancata risposta agli anti TNFalfa adalimumab, etanercept, infliximab. La via di somministrazione sottocutanea deve essere preferita in quanto nqn
puo essere dato in monoterapia in caso di intolleranza a MTX o quando sia inappropriato necrosi tumorale (TNF)”. comporta costi aggiuntivi per la somministrazione (DH).
continuare un trattamento con MTX.
Paliperidone & il principale attivo di ri , farmaco con brevetto scaduto. Non & stato condotto nessuno studio di confronto diretto di
iperi s risperi gli studi che un oontrol\o attivo (olanzapina quenaplna) non avevano come obiettivo prlmarlo il confronto
26/04/2010 | NO5AX13 PALIPERIDONE INVEGA A/PT/PHT Trattamento della schizofrenia. NON APPROVATO diretto con questi ma vs placebo. Non & al momento possibile definire una maggiore effi di paliperi VS i di un
mese di trattamento conpaliperidone & in linea a que\lo dsll olanzaplna e oltre il doppio rispetto a quello del i La in
mono non giustifica il costo elevato.
del blocco indotto da rocuronio o vecuronio. Nei bambini|e - o P o 0
17/05/2010 | VO3AB35 SUGAMMADEX BRIDION H i o solo per ' N di routine del blocco indotto da APPROVATO CON NOTA "nell'antagonismo del blocco II costo dt_el farmaco & plqttosto e_levja(o rispetto agli altri farmaci utilizzati r}ell inversione del blocco, ma il sugammadex & oonsldsra'to un farmaco
e neuromuscolare d’emergenza". salvavita e le nuove Linee guida internazionali sostengono la necessita della presenza delle fiale di nel carrello d’
16/06/2010 | SO1FAS6 TROPICAMIDE / FENILEFRINA. MIDRIASERT c Midriasi pi a scopo »' quando la risulta essere NON APPROVATO Dall'analisi delle evidenze scientifiche & emerso che I' enma della midriasi onenu(a e gli effetti collaterali sono sovrapponibili nell'associazione e con i{due
principi attivi ma ha un costo superiore.
30/06/2010, ia primaria o ia mista in aggiunta alla dieta quando la rispostd a
.09/06/2.011 C10AA07 ROSUVASTATINA CRESIORIFROVICSCORY AN3 guestiiiinaloladlanitiatiameniinoil=ipacobalciistiialesseieliuaded iata? " NON APPROVATA Dagli studi clinici non emerge alcun ulteriore vantaggio per i pazienti rispetto all'uso di statine gia presenti in PTR, inoltre presenta un costo piu elevgto.
integrazione SIMESTAT Ipercoles(ero\emla famlllare di tipo omozigote, in agglunta alla dieta e ad altn trattamenti
richiesta i 0 quando tali non risultano L
21/06/2010 | LO1XEO02 GEFITINIB IRESSA H Nel trattamento di pazienti adulti con carcinoma polmonare non a piccole cellule (NSCLC) APPROVATO Gefitinib una opzione in prima linea per i pazienti con mutazione posluva del recettore EFFR e in seconda lineq in
avanzato o con attivante [EGFR-TK quei pazienti che per il loro PS non sono in grado di sopportare una
R s ) s G G A Gl e i), G (D [ CEieD Everolimus & un ulteriore opzione di da-li , nel renale con un profilo di eventi avversi relativamente
19/07/2010 | LO4AA18 EVEROLIMUS AFINITOR H P: Pk P! APPROVATO favorevole, anche se occorre precisare che proprio a causa delle sue proprieta inmmunosoppressive & richiesta una vigilanza per segni e sintomi ii
progressione durante o dopo trattamento con terapia mirata anti-VEGF. N o N H— N
infezioni e per interazioni farmacologiche.
Trattamento della candidosi invasiva (adulti € bambini, inclusi i neonati), trattamento della
23/07/2010 candidosi esofagea in pazienti per i quali sia appropriata una terapia endovenosa, profila
09/12/201 0' J02AX05 MICAFUNGIN MYCAMINE H delle infezioni da Candida in pazienti (adulti e adolescenti) sottoposti a trapianto allogenico APPROVATO La micafungin & I'unica echinocandina registrata nei pazienti pediatrici, inclusi i neonati.
di cellule staminali ematopoietiche o in pazienti che si prevede possano manifestare
neutropenia (conta assoluta dei neutrofili < 500 cellule/mcl) per 10 o pit giorni.
26/07/2010 | MO1AHO5 ETORICOXIB ARCOXIA AC h dell dell'artrite della spondilite NON APPROVATO Il farmaco, viste le e dl.uso ) ed ndo il cf)slo della terapia con elo.rlcoxlb vs il ciosto/die fii
anchilosante e del dolore e dei segni di infiammazione associati all'artrite gottosa acuta. e FANS con & evidente un costo notevolmente maggiore
T di pazienti con che non hanno risposto in modo adeguato a
23/09/2010 | HOTAXO01 PEGVISOMANT SOMAVERT H Elicale ol erarierEl it B APPROVATO E’ un'ulteriore possibilita di trattamento per i pazienti che non hanno risposto alle terapie standard
con analoghi della sie inefficace nel le
concentrazioni di IGF-1 o é risultata non tollerata.
Trattamento di infezioni complicate della cute e dei tessuti molli negli adulti. 3. BatteriemiaPPROVATO CON NOTA "asc/uslvamente in seconda !/nsa in pazlentr A e O Al [ G F D efﬁcacla e em ] Rl Crmcn(a e P D BB azlenll affetti da
24/09/2010 | JO1XX09 DAPTOMICINA CUBICIN H da Staphylococcus aureus quando & associata ad endocardite infettiva del cuore destrojo MRSA mi o resistenti o ai 99 Pe P: P P P
microrganismi che hanno mostrato alla per i quali puo un’opzione
cSSTI. farmaci di prima linea con monitoraggio per 6 mesi”.
e CETEIR e — - Cessazione delfabitudin al fumo negl adulf R m———— 1l beneficio in termini di efficacia, dimostrata solo nel breve periodo, & moderato e il profilo di sicurezza non & ancora ben definito, in particolare per duel
che riguarda le reazioni neuropsichiatriche, cardiovascolari e cutanee
Terapia di associazione aggiuntiva (add-on). Indicato in pazienti adulti a partire dai 18 anni
21/10/2010 | A10BH03 SAXAGLIPTIN ONGLYZA e Erd e Eiconidizbetelpelickd inolireiniliomiel icopioliolicemicoliiiassociaz oneicty APPROVATO Accordo tra lo Stato, le Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzano del 18 novembre 2010
o o quando questi farmaci da soli, con la dietale
I'esercizio fisico, non forniscono un controllo adeguato della glicemia;
APT di pazienti adulti stabili con anamnesi di fibrillazione atriale (FA) L'efficacia di dronedarone, secondo quanto riportato in letteratura, & risultata essere di gran lunga inferiore all'amiodarone e il migliore profilo di
02/11/2010 | CO1BD DRONEDARONE MULTAQ AIFAPHT oppurs con FA non permanente in corso, per prevenire una recidiva di FA o per diminuire NON APPROVATO tollerabilita & riferibile quasi esclusivamente alla tossicita tiroidea per I'assenza nella molecola di dronedarone di gruppi iodati. Per il resto il profilo di
la entricolare ilita & ibile a quello dell’ a fronte di un costo superiore
APT Terapia aggiuntiva nel trattamento sintomatico dei pazienti con angina pectoris stabile non Ranolazina non sembra ridurre il rischio di eventi cardiovascolari maggiori come la morte, infarto o ischemia recidivante dopo sindrome coronarica a
11/11/2010 | CO1EB18 RANOLAZINA RANEXA, LATIXA AIFAPHT adeguatamente controllati con le terapie antianginose di prima linea come beta-bloccanti NON APPROVATO presenta un modesto effetto sintomatico in pazienti con angina pectoris stabile, a fronte di una tossicita cardiovascolare non ancora chiara. Mostr}
elo calcio antagonisti, o che non le tollerano. inoltre un profilo farmacocinetico che rende il farmaco a rischio d'interazione con alcuni tra i medicinali pit prescritti negli anziani.
e dell ia o del chirurgico o nella malatj . | pazienti con malatlia di von Willebrand hanno una produzione intata di fattore VI, pertanto & inutile, e talvolta rischioso, in particolari soggetti (risghio
I, B02BD FATTORE DI VON WILLEBRAND WILFACTIN c divon quando il solo con sia inefficace o iPPROVATO CONINOTA Esclus/vamenfe peypazienticon) malatt/a d/ un iva quantita di fattore VIIl insieme al fattore di von Wi sela { & ripety]
17/02/2012 3 5 von di fase Ill che di profilassi
Non deve essere usato nel dell'emofilia A. nel tempo come i pazienti gravi trattati in profilassi.
30112010 | NosDA0s RIVASTIGMINA EXELON cerotto A5 PTIPHT | Trattamento sintomatico della demenza di tipo Alzheimer da lieve a moderatamente grave. NON VALUTATO Richiesta integrazione, Ia richiesta di inserimento risulta incompleta
Dalla valutazione dei dati di efficacia riportati negli studi clinici, non risulta alcun vantaggio clinicamente rilevante rispetto ai composti della stessa claf
09/12/2010 | CO9CA08 OLMESARTAN OLMETEC, PLAUNAC A h dell'i arteriosa NON APPROVATO né rispetto ad altri antipertensivi. La valutazione & effettuata su endpoint surrogati (non comprendono dati di mortalita o sopravvivenza) non permette di
evidenziare alcun vantaggio quando utilizzato in monoterapia o in associazione. Non presenta alcun vantaggio di tipo economico
Trattamento dei sintomi da moderati a gravi delliperplasia prostatica benigna. Riduziong
09/12/2010 | G04CB02 DUTASTERIDE AVODART A del rischio di ritenzione urinaria acuta e dell'intervento chirurgico in pazienti con sintomi da NON APPROVATA Non presenta alcun vantaggio rispetto a finasteride ma ha un costo notevolmente superiore.
moderati a gravi delliperplasia prostatica benigna.
Trattamento delle trombosi venose profonde con o senza embolia polmonare. Trattamento
09/12/2010 | BO1ABO5 ENOXAPARINA SODICA CLEXANE AIPHT dell'angina instabile e dell'infarto del miocardio non Q in associazione con I'acido Gia PRESENTE IN PTR E' gia presente in PTR per tutte le indicazioni autorizzate
acetilsalicilico.
Peril di donne a in a tecniche di
il i assistita come la |n vitro (IVF), viene somministrata per indurfe
rernn || eneems R EETEE CYTEES A4 PT/pHT | @ maturazione finale del folicolo e la uteinizzazione dopo la stimolazione della crescita . A parita di efficacia e sicurezza il costo della hCG ricombinante (25g) & circa quattro volte maggiore rispeto al costo della hCG urinaria ipotizzandp
follicolare. Nelle donne o olige viene per indurre peraltro di usare per uhCG al dosaggio piu elevato (10.000 UI).
I'ovulazione e la luteinizzazione in pazienti anovulatorie o oligo-ovulatorie dopo la
stimolazione della crescita follicolare.
Per la stimolazione dello sviluppo follicolare in donne con grave insufficienza di LH ed Gli studi di bi hanno che I' 150 UI - lutropina 75 Ul & assimilata dall'organismo come i principi attfvi
09/12/2010 | GO3GA30 FOLLITROPINA ALFA LUTROPINA ALFA PERGOVERIS A/74 PT/PHT FSH. Negli studi clinici tali pazienti venivano identificate in base a livelli sierici di LH APPROVATO I i nel sangue i analoghe di folli alfa e lutropina alfa, 'associazione presenta il vantadigl

endogeno <1,2 UIN.

un’unica somministrazione e il costo/die risulta inferiore a quello della terapia effettuata con i singoli principi attivi.




Per \I trattamento di pazlenn adultl non eleggibili al trapianto di cellule staminali
con sindromi

I'International prognostic scoring system (IPSS), leucemia mielomonocitica cronica

D) a rischio intermedio 2 e alto secondo

E’ una opzione terapeutica in pazienti che non possono essere sottoposti a trapianto o a cicli di chemioterapia intensiva. Gli studi clinici hanno

211122010 | LO1BCO7 e ZACHIDINA VIDAZA H (LMMC) con 10-29% di blasti midollari senza disordine mieloproliferativo, leucemia APPROVATO dimostrato una sopravivenza globale media superiore.
mieloide acuta (LMA) con 20-30% di blasti e displasia multilineare, secondo la
i del’lOMS.
21/12/2010 | D11AX19 ALITRETINOINA TOCTINO H Per il trattamento dell'eczema cronico severo aHe mani, resistente al trattamento con APPROVATO /Al momento & l'unico farmaco sistemico au(onzzakper il trattamento dell'eczema cronico severo alle mani, resistente al trattamento con potenti
potenti topici. , gli altri farmaci fino ad ora utilizzati sono usiff-label.
28/12/2010 | LOTXE09 TEMSIROLIMUS TORISEL H Nel trattamento di prima linea di pazienti con carcinoma avanzato a cellule renali (RCC) APPROVATO Temsirolimus aumenta la sopt di circa 3 mesi ed & associato a un numero minore di effetti collaterali
che presentino almeno tre dei sei fattori di rischio prognostici
Per ridurre la durata della e l'incidenza di ia febbrile in pazienti
trattati con chemioterapia citotossica standard per affezioni maligne. Riduzione della
APT durata della neutropenia in pazienti sottoposti a terapia mieloablativa seguita da trapiant
04/01/2011 | LO3AA02 FILGRASTIM TEVAGRASTIM AIFAPHT midollo osseo considerati a maggior rischio di neutropenia grave prolungata. Gia PRESENTE IN PTR Principio attivo gia presente in PTR
Mobilizzazione delle cellule progenitrici del sangue periferico. Trattamento della neutrope,
grave congenita, ciclica o idiopatica e della neutropenia persistente in pazienti con
infezione da HIV avanzata.
In associazione con metotrexato (MTX), & indicato per il trattamento dell'artrite reumatoit
(AR) in fase attiva di grado da moderato a grave in pazienti adulti quando la risposta ai
larmacl an(lreumall(l:l modlﬁcanll la malattia (DMARDSs), incluso il metotrexato, sia risultal APPROVATO CON NOTA “in seconda linea in pazient] non
nel dell'artrite reumatoide grave, attiva e . y " .
12/01/2011 e trattati con MTX: singolarmente o in responders agli anti TNFalfa che hanno un uso consolidato da diversi
' | LO4ABO6 GOLIMUMAB SIMPONI H . 9 P . o ingolar " anni e di cui si dispongono studi a lungo termine™ Gli studi clinici disponibili hanno una durata massima di 52 settimane pertanto il profilo di sicurezza deve essere approfondito con ulteriori studi clinici.
21/03/2011 associazione con MTX, & indicato per il trattamento dell'artrite psoriasica in fase attiva
progressiva, in pazienti adulti, quando la risposta ai farmaci antireumatici modificanti la
malattia (DMARDSs) sia risultata inadeguata; trattamento della spondilite anchilosante
grave in fase attiva, in pazienti adulti che non hanno risposto in maniera adeguata allef
terapie convenzionali.
Non vi sono evidenze in merito a benefici in termini di riduzione della morbi-mortalita, in quanto I'endpoint primario dell'unico studio essgul(o riguarda il
12/01/2011 | GO4BE0S TADALAFIL ADCIRCA APHT h .de\l ) a.ﬂgrlosa re (PAH) di clas.sg : lre NON APPROVATO miglioramento della distanza percorsa a piedi in sei minuti. Inoltre il meccanismo d: aZlong .Ia classe : OMS e via dl. ; éla
dell'OMS, al fine di migliorare la capacita di fare esercizio fisico. stessa del suo analogo sildenafil, rispetto al quale presenta un mlnor numero di (una vs.tre
ma un costo maggiore.
26/01/2011 | CO9XA02 ALISKIREN RASILEZ A T dell'ipertensione APPROVATO Accordo tra lo Stato, le Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzano del 18 novembre 2010
01/02/2011 | CO1EBA7 IVABRADINA CORLENTOR S TEEMERD Gl CAEEIE e CanlCa S el e ekl il 5 APPROVATO Accordo tra lo Stato, le Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzano del 18 novembre 2010
AIFA/PHT sinusale che abbiano una oi ai beta-bloccanti.
APPROVATO CON NOTA ‘“esclusivamente per pazienti gia in
con orale, aderenti alla terapia al
Trattamento di man(enlmenm dei pazienti adulti con schlzofrsma sufficientemente ooy iarslnackizzozion ool e altelcholdu e minoro s La ione | t er via i & si r I'adesione al dei pazienti ici stapili
14/03/2011 | NO5AH03 | OLANZAPINA PAMOATO MONOIDRATO ZYPADHERA H B accessi alle strutture sanitarie (ricoveri) con evident aumenti dei costi g b &
i durante un acuto con orale clinicamente ma presenta costi molto piti elevati rispetto alla formulazione orale.
per il trattamento”.
In inazi con (MTX), peril dell'artrite ide (AR)
i adioradolualmederatolald avelinlpaziapiiadbintandolalsnostalaltammact RSN AICICONINOTY s cogaalineals Jpaziontinel Gli studi disponibili hanno una durata massima di 52 settimane, si ritiene che i dati di sicurezza devono essere approfonditi con ulteriori studi clinic{ a
21/03/2011 | LO4ABOS CERTOLIZUMAB PEGOL CIMZIA H anllreumal\cl modificanti la malattia (DMARDSs), incluso il metotrexato, sia risultata | responders agli anti TNFalfa che hanno un uso consolidato da diversi ’ e
Puo essere inis in in caso di i al anni". 3 9 B
0 quando un i con sia i
Prevenzwone di eventi dl onglne aterotrombo(lca in pazienti adulti gia in trattamento col
e acido della terapia nella sindrome coronarica
CLOPIDOGREL ACIDO acuta senza innalzamento del tratto ST, inclusi pazienti sottoposti a posizionamento di . y . y : P P
28/03/2011 | BO1AC30 ACETILSALICILICO DUOPLAVIN A/PHT stent in seguito a intervento coronarico percutaneo, sindrome coronarica acuta con NON APPROVATO L'associazione fissa clopidogrel/5-ASA ha un costo superiore alla somma dei prezzi dei singoli principi attivi.
innalzamento del tratto ST nei pazienti in terapia farmacologica candidati alla terapia
trombolitica.
Per il trattamento di pazienti con recente diagnosi di glioma ad alto grado di malignita i
28/03/2011 | LO1ADO1 CARMUSTINA POLIFEPROSAN GLIADEL H agg\gnta ;II " ealla come aggiunta all’ |n(erver|to chirurg NON APPROVATO Dagli studi al momento non evidenze sull'efficacia del in esame, in uno impianto non ha|
nei pazienti affetti da con recidive mediante esam raggiunto la significativita statistica sull'endopoint principale (tempo di sopravvivenza dal momento dellimpianto) verso placebo.
istologici, per i quali & indicata la resezione chirurgica.
Trattamento palliativo di pazienti con carcinoma a cellule squamose della testa e del collo Temoporfin rappresenta pertanto un ultima possibilita terapeutica, palliativa, che allevia i sintomi a livello della mucosa buccale, lingua, pavimento della
30/03/2011 | LO1XDO5 TEMOPORFIN FOSCAN H in fase avanzata che hanno fallto precedentiterapie @ non sono adatt ad un trattamentd APPROVATO P PP P P terap bIZ bEL el - lingua, p
bocca, laringe e tonsilla nei tumori testa-collo non trattabili.
chirurgia o istemica
o | e T R o Terapia sintomatica degli attacchi acuti di angioedema ereditario (AEE) in pazienti adult - Nello studio vs placebo icatibant non ha raggiunto la significativita statistca, nel confronto con 'acido tranexamico icatibant si & dimostrato pil efficgce.
(con carenza di C1INH). ma & necessario precisare che I'acido traxenamico non ha I'indicazione negli attacchi acuti di angioedema ereditario
In monoterapia per il trattamento di pazienti adulti affetti da carcinoma a cellule transizio
13/04/2011 | LO1CA05 VINFLUNINA JAVLOR H del tratto uroteliale avanzato o metastatico dopo fallimento di un precedente regime NON APPROVATO Nell'unico studio clinico di fase Ill non raggiunge la significativita statistica se non dopo analisi multivariata pre-determinata.
platino
In pazienti adulti affetti da porpora ica i cronica (PTI)
] spenectomizzati che sono refrattari ad altri trattamenti (ad esempio corticosteroidi, Y —— - S S — or - N
' | B02BX04 ELTROMBOPAG REVOLADE H immunoglobuline). Il farmaco pud essere preso in considerazione come trattamento di APPROVATO p: N . per orale puo e P
11/05/2011 9 'e). 7 fartr n co mento dfl paziente senza determinare costi aggiuntivi per il SSR.
seconda linea nei pazienti adulti non splenectomizzati precedentemente trattati per i quali
I'intervento chirurgico & controindicato.
o n e Tl n 5 P n P q Il vantaggio di indacaterolo rispetto agh altri LABA ela che nei pazienti anziani pud migliorare I'adergnza
2110412011, | po3pcig INDACATEROLO ONBREZ BREEZHALER A Terapia broncodilatatrice di mantenimento nellostruzione del flusso aereo in pazienti adilt APPROVATO alla terapia. Il costo di aquello del e doppioa che, al momento & lunico farmaco con brevefto
27/05/2011 con broncopneumopatia cronica ostruttiva. N o o N
scaduto. Confrontato invece con | unico altro farmaco in al momento ha un costo inferiore del 30% circa
11/05/2011 | JO5AR03 | EMTRICITABINA/TEFONOVIR DISOPROXIL TRUVADA H Terapia anti di perl di adulti con infezione da HIV-1. APPROVATO La Terapia dell'infezione da HIV & sempre costituita da almeno due farmaci in associazione e considerato che la richiesta di inserimento di
[Tefonovir Disoproxil non comporta costi aggiuntivi per il SSR.
Fentayl spray nasale ha dil a nella rapidita di i del sollievo del dolore nello studio di confronto con farmaco attivo. Il costp di
qreren | oo TG I A Trattamento del dolore episodico intenso in adulti che sono gia in terapia di mantenimento RO Fentanyl spray nasale & sovrapponibile a quello delle altre formulazioni al momento disponibil, inoltre & importante sottolineare che il farmaco in esgme
con un oppioide per il dolore oncologico cronico. una valida per i pazienti affetti da mucosite, xerostomia, nausea, per i quali il con il fentanyl
non & indicato.
18/05/2011 | GO3ACO8 ETONOGESTREL NEXPLANON H i~ NON APPROVATO Tutti i indicati nella non sono a carico del SSN, IAIFA li inserisce in fascia C in quanto non sono farmaci
salvavita o destinati a curare una patologia.
Ta’::‘a’::i'c‘.“:_,"aﬂfg’n’;:;’e”i’;‘;‘: :a"lgf:::;e:de‘ﬂ:za";f'c“:n?;z::‘::z"s?; ;’n’;p‘;‘tﬁ‘ APPROVATO CON NOTA “esclusivamente in pazienti con dolore che I costi a parita di dosaggio, sono superiori rispetto a quello del solo oxicodone a rilascio prolungato con
19/05/2011 | NO2AAS5 0SSICODONE/NALOXONE TARGIN A gesicl. 9 PP ox0 ggiunto p " tps puo essere adeguatamente gestito solo con oppioidi analgesici e che | associazione di lassativi (fascia C) pr questo motivo 'uso dell'associazione deve essere limitato ai pazienti la cui stipsi da oppioide non risponde gl
dall'oppioide, bloccando I'azione dell'oxicodone a livello dei recettori oppioidi del tratt 1 ¢ d
o non al della stipsi’”. trattamento con almeno due lassativi.
Trattamento di adulti con edema maculare dovuto a un’occlusione delle vene situate nella
09/06/2011 | S01BAO1 DESAMETASONE ORZUDEX C zona posteriore dell'occhio e per il trattamento di adulti affetti da uveite non infettiva del APPROVATO CON RMP e MONITORAGGIO PER UN ANNO E' l'unico farmaco autorizzato, la patologia & stata trattata precedentemente con farmaci off-label.

segmento dell'occhio.




Per il trattamento della polmonite acquisita in comunita (CAP) e nelle infezioni complicate

13/06/2011 | JO1MA14 MOXIFLOXACINA CLORIDRATO IM AVALOX H P 9 o APPROVATO Moxifloxacina presenta maggiore attivita nei confronti dei batteri anaerobi importante nelle infezioni intestinali e negli ascessi polmonari.
della cute e dei tessuti molli (cSSSI).
20/06/2011 | NO7BBO3 ACAMPROSATO CAMPRAL APHT Mantenimento dell'astinenza nel paziente alcoldipendente. APPROVATO B el Ui il i Gl IiieeTn, el i WEETD e et -
per la terapia dei pazienti alcol
PROTEINA COAGULABILE [t amentldistpretichenilirayentichiniclperninlor slemes!asinelcas il Negli studi clinici disponibili sono stati rilevati tempi di emostasi pit brevi rispetto agli altri i. 1l costo & a quello dilaftri
27/06/2011 B02BC UMANA/TROMBINA UMANA/CALCIO EVICEL H tecniche chirurgiche standard risultino insufficienti. Supporto alle suture per ottenere APPROVATO b
N N N . o collanti fibrinogeni
CLORURO I'emostasi negli interventi chirurgici.
Trattamento dei segni e dei sinomi della malattia di Parkinson idiopatica, in fase iniziale  )opp 5\ ATO CON NOTA “esclusivamente in pazienti gia in ) S ’ ) B ) ) ) o
come monoterapia o in combinazione con levodopa o nel corso della malattia, incluse le N . |Le evidenze disponibili sono limitate, unico vantaggio di rotigotina & la via di somministrazione transdermica che consente un rilascio costante di farn|
29/06/2011 | N04BCO9 ROTIGOTINA NEUPRO A i o D 3 N n n o .| trattamento che non possono adeguatamente aderire ad una terapia 5 o el o 0 p
fasi tardive, quando I'efficacia della levodopa si riduce o diventa discontinua e compaiono e nel tempo, ed & pertanto un'opzione terapeutica in pazienti con disfagia.
fluttuazioni dell'effetto terapeutico. B
11/07/2011 | A16AB09 IDURSULFASI ELAPRASE H Trattamento a lungo termine di pazienti con sindrome di Hunter. APPROVATO E' I'unica opzione terapeutica per i pazienti con sindrome di Hunter.
11/07/2011 | A16AB10 VELAGLUCERASIA ALFA VPRIV H Terapia enzimatica sostitutiva a lungo termine in pazienti affetti da malattia di Gaucher di APPROVATO I'unico altro per il la Malattia di Gaucher di TIpO I, e a parita di efficacia, sicurezza e costo, potrebpe
tipo un vantaggio in caso di carenza sul mercato i della i
21/07/2011 | NO2AX06 TAPENTADOLO CLORIDRATO PALEXIA A Trattamento, negli adulti, del dolore cronico severo che pud essere trattato in modo APPROVATO Gli studi hanno dimostrato che I ‘efficacia di tapentadolo a rilascio prolungato & non inferiore a quella di oxicodone a rilascio controllato, ma mostra in
adeguato solo con i oppioidi. miglior profilo di tollerabilita che determina nel confronto con oxicodone una minore percentuale di interruzione della terapia.
20/07/2011 | L02BX02 DEGARELIX FIRMAGON APTIPHT Per il trattamento del tumore alla prostata ormone dipendente in stadio avanzato. NON APPROVATO RSlEelicezaleciey lifchsidispon bRlpepleacletiicient lsidomostatelyan ool pnlidleticecalelsic szzald [cerz sl iizpelollelzliap =g bia
disponibili in PTR. Il costo & maggiore rispetto alle terapie standard.
Indicato in inazi con peril dell'artrite attiva
moderata a grave in pazienti adulti che hanno avuto una risposta insufficiente alla b &un i ica nellartrite moderata grave non responsiva ad altri farmaci in virtt di un diverso meccanismo d'azipne
(EIEEEED (DI o0 (D © I (e i ] modlfcantl eigsatia) (DMARD ) CONFERMATO IRV O NMOTA 0 et A e a7 (blocc; della co-stimolazione delle cellule T), poiché non ci sono evidgenze di sul er‘i’orité rispetto ai farmaci per via sottocutanea si deve preferire |}
04/10/2011 | LO4AA24 ABATACEPT ORENCIA H incluso metotrexato (MTX) o un inibitore del TNFalfa. In con MTX & i non ai farmaci anti TNFalfa a somministrazione sc 8 0o I AL T h Cz o
n it - > con W/ ¢ somministrazione sottocutanea poiché l'infusione infliximab e un accesso alle strutture per la
peril dellartrite i giovanile (Juvenile idiopathic arthritis ed a infliximab" N I er il SSR
JIA) da moderata a grave in pazienti pediatrici dai 6 anni di eta ed oltre che hanno avuty P g
risposta insufficiente agli altri DMARDS, incluso almeno un inibitore del TNF
T del tumore della in pazienti adulti che hanno fallito | APPROVATO CON NOTA "esclusivamente in quelle pazienti nelle Nell'indicazione comune la nuova formulazione di paclitaxel legata ad albumina determina modesti benefici dal punto di vista clinico ma un rilevante
02/11/2011 | LO1CDO1 PACLITAXEL ALBUMINA ABRAXANE H trattamento in prima linea per la malattia metastatica e per i quali la terapia standard, quali non pud essere utilizzata la formulazione tradizionale di aumento dei costi rispetto alla formulazione di paclitaxel gia in commercio da anni e per la quale & scaduta la copertura brevettuale. Rappresentg
contenente antraciclina, non & indicata. pacltaxel”. un'opzione terapeutica per le pazienti che in seguito ad effetti avversi non possono utilizzare la formulazione tradizionale di paclitaxel.
03/11/2011 | LOIXE11 PAZOPANIB VOTRIENT H Al n di prima linea del i renale (RCQ) a\{anzato enei pazwentl che hanno VALUTAZIONE SOSPESA Al momento & disponibile un solo studio clinico vs placebo ed & in corso uno studio vs. |! f:t_;mpetltor principale. La valutazione & sospesa in attesa d¢lla
ricevuto in precedenza una terapia a base di citochine per malattia avanzata. conclusione dello studio vs sunitinib
15/11/2011 | LOIXC10 OFATUMUMAB ARZERRA H i 6l 2 e e el (L0 ) perbal i e ¢ APPROVATO Ofatumumab costituisce una ulteriore opzione terapeutica nei pazienti non responders o che non possono utilizzare fludarabina e alemtuzumab,
25/11/2011 | NOBBCO1 CAFFEINA CITRATO PEYONA c Trattamento dell'apnea primaria nei neonati prematuri APPROVATO E [ el el IoEem sl 2 [ 6l Uilllzzzzv 2 s e ) Gle ez él um
laboratorio attrezzato per Iallestimento di preparazioni sterili, che non sono presenti in tutte le Aziende sanitarie.
dell'anemia sit associata a il renale cronica in pazien Gli studi hanno dimostrato una efficacia non inferiore a quella di epoetina beta e un profilo di sicurezza e tollerabilita sovrapponibile, inoltre per quahto
25/11/2011 | BO3XA01 EPOETINA THETA EPORATIO A/PT/PHT, H | adulti. Trattamento dell'anemia sintomatica in pazienti adulti oncologici in chemioterapia APPROVATO riguarda I'uso nei pazienti oncologici, lo studio ha dimostrato che epoetina teta ¢ efficace ad una dose iniziale inferiore, 20.000 Ul/settimana per epot
per neoplasie maligne non mieloidi teta rispetto a 30.000 Ul/settimana di epoetina beta, consentendo in oncologia un risparmio interessante.
Trattamento in prima linea della leucemia linfatica cronica nei pazienti nei quali non &
iata una i con Linfoma non-Hodgkin indolente come
monoterapia in pazienti che hanno avuto una progressione di malattia durante o entro
09/12/2011 | LO1AA09 BENDAMUSTINA CLORIDRATO LEVACT H (2l G (e e Gl HETUITETD © G (0 G i T 23l 2 Eal T il i’y APPROVATO Gli studi clinici disponibili hanno lefficacia di in pazienti con linfoma a cellule B indolenti (refrattari a rituximab) e affetti da |L.C.
Trattamento in prima linea del mieloma multiplo (stadio D Imon Il con
stadio 11) in associazione con prednisone in pazienti oltre i 65 anni di eta che non son
eleggibili a trapianto autologo o che presentano neuropatia che precluda l'uso di un
trattamento con talidomide o bortezomid
. N - D é io con Registro AIFA e la prescrizione & a carico del SSN, (classe A/PHT) solo per l'indicazione “trattamento
e D GRS erEs) D D () (e e ) ) e sl el Tl . donne ad rischio di fratture per ndurre significativamente il rischio di fratture vertebrali, non vertebrali e|di
20/12/2011 | MO5BX04 DENOSUMAB PROLIA A/PT/PHT | Trattamento della perdita ossea associata a terapia ormonale ablativa in uomini con can APPROVATO " e " o . P < .
A femore”. Nello studio per I D ha una riduzione del 68% del rischio relativo di fratture vertebfali
alla prostata ad aumentato rischio di fratture ‘ ¢ 1
dopo 3 anni di trattamento rispetto al placebo che si & conservata nello stesso ordine di grandezza durante tutti e 3 gli anni dello studio.
20/12/2011 In inazione con i o peril di pazienti affetti da
14/03/201 2' L01CD04 CABAZITAXEL JEVTANA H della prostata i frattario, trattati in con un APPROVATO Le evidenze sono limitate allo studio registrativo, ma, al momento, per questa tipologia di pazienti non vi sono alternative terapeutiche
regime contenente docetaxel
TR | e e —— o Terapia sintomatica degli attacchi acuti di angioedema ereditario (AEE) in pazienti aduli e Icatibant rispetto al C1 inibitore ha il vantaggio di non essere un derivato del plasma e di poter essere somminisralo per via softocutanea e non deve
(con carenza di C1INH). essere conservato in frigorifero.
12/01/2012 | GO4CA04 SILODOSINA UROREC A T dei segni e sintomi dell'iperplasia prostatica benigna (IPB). NON APPROVATO Lefficacia clinica & a quella di altri alfa-bloccanti presenti in PTR ma presenta un costuaggiore
In co- inistrazione con acido acetilsalicilico (ASA), & indicato per la prevenzione di
e.ﬁl":fﬁfﬁﬂ'iﬁ"in‘"zf T:rl‘ea?z"a:nd:rl‘t:ocggl ?rlgsgoé"Te [ﬁg‘?g/“]c " ::(f:::lau(ran?g;i‘llln;‘i:lr‘\ APPROVATO CON NOTA "esclusivamente in pazienti adulti con SCA |1 o1 by essere utilizzato anche nei pazientiin cui non & nota la si inoltre i tempi di sono ridotti e presenta van
23/01/2012 | BO1AC24 TICAGRELOR BRILIQUE APHT : e " " (angina instabile, NSTEMI e STEMI), che presentano almeno due dei Sy e
innalzamento del tratto ST [STEMI]), compresi i pazienti trattati farmacologicamente e e N . " clinici moderatamente superiori al plasugrel.
. e 4 5 " criteri di inclusione dello studio PLATO'
quelli sottoposti a intervento coronarico percutaneo (PCI) o a impianto di by-pass aortor
ico (CABG).
23/02/2012 | NO1BB04 PRILOCAINA CLORIDRATO PRILOTEKAL C/OSP Anestesia spinale APPROVATO Prilocaina cloridrato ha dimostrato una piu rapida del blocco motorio consentendo la dimissione del paziente in tempi inferiori
In monoterapia per il trattamento di pazienti con cancro della mammella localmente
avanzato o metastatico, che hanno mostrato una progressione dopo almeno due regimi
23/02/2012 | LO1XX41 ERIBULINA HALAVEN H/IOSP chemioterapici per malattia avanzata. La terapia precedente deve avere previsto l'impiego NON APPROVATO Eribulina presenta un profilo di sicurezza problematico rispetto a farmaci terapeuticamente sovrapponibili
di unantraciclina e di un taxano, a meno che i pazienti non siano idonei a ricevere questi
trattamenti.
Terapia di i nella ia cronica ostruttiva grave (BPCO) (FE!
13/03/2012 | RO3DX07 ROFLUMILAST DAXAS APT/PHT post: bronch\la(alore meno del 50% del.legrlco) ass(?c\a(a a hro.nchlle cronica nei pazienti NON APPROVATO Presenta un'efficacia sul della a i ments tiva ma poco rilevante, e un costo decisam|
adulti con una storia di esacerbazioni frequenti come aggiunta al trattamento superiore rispetto alle terapie gia presenti in PTR
e.
TR | (IS TR e — e Trattamento degli episodi maniacali da moderati a severi associati a disturbo bipolare di T m— Presenta effetli collaterali inferiori agli antipsicoici atipici di prima generazione, in particolare sullaumento di peso e sindrome metabolica, sovrapporfbile
tipo | negli adulti. per profilo di tollerabilita a aripiprazolo (presente in PTR) di cui ha lo stesso prezzo.
Sulla base dei dati di efficacia e sicurezza provenienti dagli studi clinici e dalle esperienze post-marketing a lercanidipina non ha mostrato un rappdrto
28/03/2012 | CO8CA13 LERCANIDIPINA ZANEDIP A Trattamento dellipertensione lieve e moderata. NON APPROVATO rischio/beneficio migliore degli altr calcio derivati 1 gia presenti in conla stessa Inoltre con
si rende necessaria una particolare cautela in caso di assunzione concomitante di farmaci inibitori del CYP3A4 e sono presenti dei sottogruppi di
pazienti che hanno una controindicazione assoluta
Terapla di mantenimento della schlzofrenla in pazwentl aduln stabilizzati con paliperidong o
In pazienti adulti i con e che abbiano precedentemerite Paliperidone im presenta un minor rischio di i di tipo & un miglio profilo di tossicita e sicurezza (bassa incidefiza
04/04/2012 | NO5AX13 PALIPERIDONE PALMITATO XEPLION H risposto a paliperidone o risperidone orale & possibile utilizzarlo senza una precedente APPROVATO di sintomi iramidali, minore variazi di parametri i, minori eventi avversi correlati alla prolamna mlnorl modificazioni parametri ECG ed

stabilizzazione con trattamento orale se i sintomi psicotici sono da lievi a moderati e se &

necessario un trattamento iniettabile ad azione prolungata.

eventi cardiovascolari) e dal secondo anno di un costo a im




APPROVATO CON NOTA & MONITORAGGIO PER UN ANNO'in
seconda linea per pazienti con nevralgia post erpetica che non hanno

del BRAF V 600

Trattamento del dolore neuropatico pen!enco negli adulti non diabetici da solo o in | risposto ad un trattamento precedente a base di triciclici, La i ica di e per i pazienti trattati per dolore neuropatico periferico che non rispondono alfe
26/04/2012 | NO1BX04 CERSAICHA QUTENZA H ad altri peril del dolore. SR inibitori e tramadolo. La prescrizione & limitata a strutture aziendali | terapie di prima e seconda linea (30-50%) o ottengono un controllo del dolore solo a dosagg elevati che sono associati ad effetti collaterali sistem{ci
dotate di funzione per la terapia antalgica e in grado di garantire la
presenza di un
primario, stati idai
07/05/2012 | CO3DA03 POTASSIO CANREONATO LUVION AH ﬂswmpgnso card\_aco congestizio, cirrosi epatica in fase ascitica, ;lndrome nel!'os\ca) e APPROVATO Dagli studi clinici emerge che I'aggiunta del canrenone alla (erapla con ACE-, beta-bloccanti e d\ure(\cl riduce la mortalita e il tasso di ospedalizzazipni,
ipertensione arteriosa essenziale laddove altre terapie non sono risultate sufficientemente i anche della a cardiaca
efficaci o tollerate
ovarica in iazione a un del GnRH per lo svllup i i q . Moo q Tl 2L 2 q d
04/07/2012 | GO3GA09 CORIOFOLLITROPINA ALFA ELONVA A nota 74/PHT [follicolare multiplo nelle donne che aun di tecniche di ri NON APPROVATO Gli studi condotti hanno dimostrato la non inferiorita & una sicurezza sovrapponibile rispetto al trattamento standard, rispetto al quale richiede un mifior
assistita numero di somministrazioni ma ha un costo piu elevato
Gestione del dolore episodico intenso nei pazienti adulti mediante terapia a base di
10/07/2012 | NO2AB03 FENTANIL CITRATO ABSTRAL A oppiacei per il dolore cronico da cancro. Il dolore ep\sodlco intenso & una esacerbazione Gia PRESENTE IN PTR Gia presente in PTR
itoria del dolore cronico .
20/09/2012 | L02BX02 DEGARELIX FIRMAGON APT/PHT Per il trattamento del tumore alla prostata ormone dipendente in stadio avanzato. NON APPROVATO Pur unai in quanto agisce con un nuovo meccanismo dazione, non presenta una reale innovazione
lerapeu(lca rispetto agli analoghi dell'ormone liberatore delle gonadotropine (GnRH analoghi) in PTR e presenta un costo superiore
2500912012, [0 cos S e — . rione degli eventi bolici venosi (TEV) nei pazienti adul sottoposti a T m— Dagli studi regisirativi & emerso che apixaban & superiore ad enoxaparina 40 mg/die nella prevenzione degli episodi di TEV, con un'incidenza di
5/12/2012 intervento chirurgico di sostituzione elettiva dell'anca e del ginocchio sanguinamenti sovrapponibile, rispetto agli altri anticoagulanti orali presenta un costo & inferiore.
24/10/2012 | N02CCO05 ALMOTRIPTAN ALMOGRAM, ALMOTREX A acuto della fase di cefalea di attacchi di emicrania con o senza aura APPROVATO Negli studi clinici ha di avere un tempo piti lungo alla recidiva e una migliore a rispetto al
Peril della terapia alungo termine in pazienti con
23/11/2012 | A16ABO5 LARONIDASI ALDURAZYME H diagnosi confermata di mucopo\lsaccandasl | (MPS I; defc\( di alfa-L-iduronidasi), per | APPROVATO Negli studi clinici si & dlmos(rato efficace nello stabilizzare e far regredlrs la sintomatologia nei pazienti non eleggibili a trapianto di cellule stamingli
. & I'unica opzione in pazienti con diagnosi confermata di Mucopolisaccaridosi .
delle non della patologia.
In i con altri i per il dell'infezione da HIV. Riduce I:
quantita’ di HIV nel sangue (carica virale) e la mantiene ad un livello basso. Inoltre La somministrazione giornaliera riduce il numero di unita iche da ela delle con una miglior
13/12/2012 | JO5AR02 LAMIVUDINA/ABACAVIR KIVEXA H aumenta la conta delle cellule CD4 nel sangue. Le cellule CD4 sonoun tipo di globuli APPROVATO 9 9
p q i - e i Pt aderenza al trattamento
bianchi che giocano un ruolo importante nel mantenere efficiente il sistema immunitario
per aiutare a combattere le infezioni
In associazione a peginterferone alfa e ribavirina, & indicato per il trattamento dell'epatite
cronica di genotipo 1 in pazienti adulti con epatopatia compensata (compresa la cirrosi)! - Telaprevir, in combinazione con interferone peghilato e ribavirina, ha di dii ignificati la di guarigione, intpsa
13/12/2012 | JO5AE11 TELAPREVIR INCIVO APHT che siano naive al trattamento; - che siano stati trattati con APPROVATO come il raggiungimento di una risposta virologica sostenuta (SVR), sia nei pazienti con infezione da HCV cronica di genotipo 1 naive, sla in coloro dhe
alfa (pegilato o non pegilato) da solo o in associazione a ribavirina, compresi i pazienti hanno fallito un trattamento precedente, rispetto alla terapia standard che comprende i soli interferone alfa peghilato e ribavirina.
recidivanti, i partial responder ed i null responder.
In associazione con una bassa dose di rltonavlr e |nd|cato nel trattamento di pazlsntl
adulti, adolescenti e bambini dai 6 anni in poi la Virus dell
Umana di Tipo | (HIV-1) in oomblnazlone con altri farrnacl annretrovlrah Negli adulti co
limitata i di con ,in con una bassa dose
(TGl anE . nem (I s et 6] Cemo ol e G (e e W e e, Nem emm S Dagll s(udl pubblicati & emerso che il fosamprenavlr nei pazienti naive, non & |nienore a\ tra((amsnto con nelfinavir o lopinavir/ritonavir, con ung
14/12/2012 | JOSAEQ7 FOSAMPRENAVIR TELZIR H Pt ferl e s o pinz ey APPROVATO a e sicurezza F pi puo pertanto in caso di eventuali intolleranze ai farmai di
condoti studi comparativi nei bambini o negli adolescenti. In pazienti pesantemente.
" . -~ N N o prima scelta.
non e' stato studiato I'uso del farmaco in combinazione con u
bassa dose di ritonavir. In pazienti gia' trattati con inibitori della proteasi (PI), la scelta de|
essere basata sull'analisi individuale della resistenza virale e sulla storia terapeutica dei
pazienti.
E' indicato per il trattamento delfinfezione da epatite C cronica (CHC) di genotipo 1, in
17112/2012 | JOSAE12 BOCEPREVIR VICTRELIS APHT associazione con peginterferone gl!a e r!bavlrlna, in pazienti adulti con rnalgma epatic: APPROVATO Nel trattamento dell'infezione del virus HCV TIPO 1»1 di v a!lp standard» attuale di sie
compensata che non sono stati trattati in precedenza o che non hanno risposto a efficace del con i soli inter
precedente terapia.
Patologie del connettivo su base distrofica o distrofico ulcerativa;cicatrizzante; [ EEEN A1 G e D C R R E s R 6 o (Eea b T el G ddia
17/12/2012 VO3AX POLIDESOSSIRIBONUCLEOTIDE (PDNR) PLACENTEX C antidistrofico.Patologie della cute su base distrofica.Collirio: patologie della congiuntiva e NON APPROVATO P g q 5 nSp i A 5
N NN N " s N ferita, inoltre presenta costo decisamente superiore rispetto ai prodotti per uso esterno attualmente in uso
della cornea su base distrofi-co-ulcerativa; micro traumi da lenti a contatto; cicatrizzazione
14/02/2013 | LO2AE02 LEUPRORELINA impianto LEPTOPRIL A/51PHT Trattamento palliativo di pazienti con della prostata APPROVATO Dagli studi & emerso che lefficacia e il profilo della nuova a quello della In uso con cu) &
stata confrontato, inoltre presenta un costo & inferiore alle formulazlonl a lento rilascio trimestrali.
Trattamento delle infezioni da virus dellimmunodeficienza umana di tipo 1 (HIV-1) in L ] 7 Sisoproxil. - Ia non Inferiorita e un profilo di tollerabilita e sicurezza superior
EMTRICITABINA TEFONOVIR DISOPROXIL| pazienti adulti mai trattati in precedenza con terapia antiretrovirale e con carica virale . . oot y GRLLLEUE S i
04/03/2013 | JO5AR08 RILPIVIRINA EVIPLERA H £100.000 copie/mi di HIV-1 RNA .Come con altri medicinali antiretrovirali, a guidare I'usb APPROVATO rispetto al competitor e in particolare ha mostrato un’efficacia cativame te superiore nel ppo di pazienti con viremia inferiore a 100.040
di Eviplera deve essere I'analisi genotlplca delle resls(enze P B
05/03/2013 | LOTXC11 IPILIMUMAB YERVOY H u el EUEIELD (12 @il Ml S G D APPROVATO negli studi ha un della sopt globale
ricevuto una p terapia
R | S | TR e T A G e RS e Per ottenere midriasi pi a sc_opu quando la risultd e — Limpianto oculare a base fenilefrina/tropicamide presenta efficacia e tollerabilita sovrapponibile ai due principi attivi somministrati separatamente [n
essere gocce oculatl € un costo not piu elsvato
05/04/2013 | SO1AA27 CEFUROXIMA APROKAM @ Profilassi antibiotica di post ia dopo chirurgia della cataratta APPROVATO La disponibilita di una specialita n idonea per la di peppetis/una
piu efficace e sicura profilassi dell'endoftalmite post-cataratta
13/05/2013 | R03BBO6 GLICOPIRRONIO BROMURO SEEBRI BREEZHALER A Terapia broncodilatatrice di ’“a"‘e":r"’;‘:;‘;: z:;:gz":;;J;"/’;mm in pazienti adulti con APPROVATO Glicopirronio bromuro ha dimostrato efficacia clinica e tollerabilita non inferiore con un costo inferiore per il SSN
Prevenzione di eventi correlati allapparato (fratture N o - . - o y . y N N -
13/05/2013 | MOSBX04 DENOSUMAB XGEVA H all'osso, compressione del midollo spinale o interventi chirurgici all'osso) negli adulti cor APPROVATO 1l G e TR € CETERIMED O SENETD GEpE i Ellie s o el i (=i ¢ Gl 2 me) iR ED (e 6 SRE W s
affetti da tumori solidi e con metastasi ossee, ha inoltre dimostrato di dare minori effetti collaterali a livello renale.
metastasi ossee da tumori solidi
N N N — o N N N N Non sono emerse differenze significative sulla durata della permanenza in terapia \ntenslva e sulla mortalita a 28 giorni mentre I'incidenza di evertti
Indicato per la sedazione in pazienti adulti in Unita di Terapia Intensiva (Intensive Care U avversi & stata significativamente superiore nei bracci in e G ili effetti collaterali i
13/05/2013 | NO5CM18 DEXMEDETOMIDINA DEXDOR C/OSP ICU) che necessitano di un livello di sedazione non pit profondo del risveglio in rispost: NON APPROVATO 5
: ¢ trattamento con dexmedetomidina non pub trovare applicazione nei tanti pazienti emodinamicamente instabil ricoveratiin terapia intensiva. Il costg &
alla stimolazione verbale.
superiore rispetto all'attuale standard
Si conferma la precedente valutazione evidenziando che negli studi non sono stati individuati outcome forti come il rischio di eventi cardiovascolafi
AET Terapia aggiuntiva nel trattamento sintomatico dei pazienti con angina pectoris stabile non maggiori (morte, infarto o lischemia recidivante dopo sindrome coronarica acuta) ma solo outcome surrogati come la frequenza setimanale di epispdi
15/05/2013 | CO1EB18 RANOLAZINA RANEXA, LATIXA AIFAPHT adeguatamente controllati con le terapie antianginose di prima linea come beta-bloccanti NON APPROVATO anginosi e I'uso di ni i Dalle evidenze iche finora di i ina non sembra ridurre il rischio di eventi cardiovasdplari
elo calcio antagonisti, o che non le tollerano. maggiori, presenta solo un modesto effetto sintomatico in pazienti con angina pectoris stabile, a fronte di una tossicita cardiovascolare non ancor:
chiara, mostra inoltre un profilo farmacocinetico che rende il farmaco a rischio d'interazione con alcuni tra i medicinali piti prescritti nei pazienti anzigni.
Trattamento per alleviare i sintomi in pazienti adulti affetti da spasticita da moderata a
g ¢ b grave dovuta alla sclerosi multipla (SM) che non hanno manifestato una risposta adegug A " - P~ . i 3 ? N
25/05/2013 | NO2BG10 THC (delta: tetraldrof:a_nnahmolo; SATIVEX H ad altri medicinali antispastici e che hanno mostrato un miglioramento clinicamente APPROVATO Gli studi mostrano un mlglloramgn(o della ‘spasn_cna (anche se di ppch\ punti € comunque »Iega(o} alla va_lutazlons_ qel pazlgnte), e r\sultan? ben tollera]
CBD (cannabidiolo) 5 ine o e o m nento ¢ hen al momento, non vi sono dati che indicano pericolo di assuefazione o di crisi d'astinenza in caso di interruzione della terapia
significativo dei sintomi associati alla spasticita nel corso di un periodo di prova iniziale
della 1erapia.
T N p A Le evidenze a favore del bromuro di aclidinio sono piuttosto limitate, gli endpoint pur raggiungendo Ia significativita statistica non sempre mostrano yina
25/05/2013 | R0O3BBO5 ACLIDINIO BROMURO EKLIRA GENUAIR A affetti da chpo P NON APPROVATO rilevanza clinica, gli studi sono relativi a trattamenti di brsve durata (12 0 24 settimane). Per quanto riguarda il profilo di sicurezza non sono disponibili
dati sui pazienti con patologie i dal momento che sono stati esclusi dagli studi clinici
27/06/2013 | LOIXE1S VEMURAFENIB ZELBORAF H i Gl il e e il o e ped i dli APPROVATO ha di in maniera efficacia superiore rispetto a dacarbazina




In monoterapia per il trattamento di pazienti adulti affetti da carcinoma a cellule transizios

27/06/2013 | LO1CA05 VINFLUNINA JAVLOR H del tratto uroteliale avanzato o metastatico dopo fallimento di un precedente regime NON APPROVATO Farmaco gia valutato con esito negativo, la richiesta sara riesaminata solo se sono stati pubblicati ulteriori studi clinici
contenente platino
E' indicato come terapia aggiuntiva nei pazienti adulti con lupus eritematoso sistemico 1 dati finora disponibili dellestensione dello studio clinico ha dimostrato un tasso di risposta pari al 65% anche nel lungo termine con riduzione delle
27/06/2013 | LO4AA26 BELIMUMAB BENLYSTA H/OSP attivo, autoanticorpi-positivo, con un alto grado di attivita della malattia (ad esempio antj- APPROVATO riacutizzazioni e riduzione del dosaggio di . La C i nuovi studi, seppure i risultati non sono ancora stati
dsDNA positivi e basso complemento) nonostante la terapia standard pubblicati, e la mancanza di opzioni terapeutiche per i pazienti con (LES) attivo, autoanticorpi-positivo, con un alto grado di attivita della malattial
27/06/2013 | SO1LAOS AFLIBERCEPT EYLEA ciosp | edlladutiela aH,eg‘““'are flcons! NON APPROVATO Il farmaco ha dimostrato la non inferiorita rispetto a ranibizumab ma presenta un costo maggiore ed inoltre & classificato da in fascia Cnn
Anestesia superficiale cutanea per iniezioni con ago e in caso di procedure chirurgiche
01/07/2013 | N01BB52 LIDOCAINA/TETRACAINA RALYDAN © stpeifclall(GallescissionaldivaelisslonlicUian sslelbiopsieloaladglistipel siintatialuenll NON APPROVATO Lefficacia & sovrapponibile ad altri farmaci anestetici locali ma ha un costo pit: elevato
adulti. Anestesia superficiale cutanea per iniezioni con ago e in caso di procedure
chirurgiche superficiali su pelle normale intatta nei bambini a partire dai tre anni di eta
In associazione con metotressato & indicato per il trattamento dell'artrite reumatoide (AR)
attiva da moderata a grave in pazienti adukti che non abbiano risposto adeguatamente o
siano intolleranti a precedente terapia con uno o piu farmaci antireumatici modificanti |
malattia (OMARD) o anlagnmstl del fattore di necrosi tumorale (TNF), In questi pazienti ~ CONFERMATO INSERIMENTO CON NOTA “esclusivamente in
§ - b > i La Commissione conferma lnserimento con nota limitativa poiché, sebbene il costo del farmaco sia sovrapponibile a quelli dei farmaci biologici
pud essere in in caso diii aMTX o quando sia | seconda linea nell’artrite reumatoide (AR) attiva da moderata a grave
02/07/2013 | LO4ACO7 TOCILIZUMAB RoACTEMRA H o o 5 p 5 5 . 2 . attualmente in uso per le stesse il i, la per via un costo dovuto al accesso glla
un con MTX. E' indicato per il trattamento dell‘artrite in pazienti adulti che non abbiano risposto a precedente terapia con venosa ¢
i 0 coninuare un A - = indicat > © ° ° ) . struttura che ha in carico il paziente.
idiopatica giovanile sistemica (AIGs) attiva in pazienti di eta uguale o superiore ai 2 anni antagonisti del fattore di necrosi tumorale (TNF)”.
che non abbiano risposto adeguatamente a precedente terapia con FANS e corticostero
sistemici, pud essere somministrato in monoterapia, a MTX o quando sia inappropriato
un con MTX, o in i aMTX
In monoterapia per il trattamento di pazienti con cancro della mammella locaimente
avanzato o metastatico, che hanno mostrato una progressione dopo almeno due regimi Nell'ampio studio di fase IIl, allegato alla richiesta e non ancora pubblicato, la piu alta performance dell'eribulina nei confronti di capecitabina, in term|
03/07/2013 | LO1XX41 ERIBULINA HALAVEN H/OSP chemioterapici per malattia avanzata. La terapia precedente deve avere previsto I'impiego NON APPROVATO sopravvivvenza, & stata dimostrata solo nelle pazienti HER-2(-), ma non & stata raggiunta la significativita, sia sul parametro OS che PFS, con tuttifi
di un'antraciclina e di un taxano, a meno che i pazienti non siano idonei a ricevere questi sottogruppi partecipanti allo studio.
In associazione con metotrexato (MTX) & indicato per il trattamento dell'artrite reumatoide
in fase attiva di grado da moderato a grave, in pazienti adulti, quando la risposta ai farm:
anti-reumatici che modificano la malattia (OMARD) incluso MTX sia stata inadeguata. E'
indicato nel trattamento dell'artrite reumatoide grave, attiva e progressiva negli adulti non
03/07/2013 | L04ABOG GOLIMUMAB SIMPONI H precedentemente trattati con MTX. Nell'artrite psoriasica & indicato, singolarmente o in| APPROVATO Con gli studi a lungo termine gondo(li si & dimostrato che i} r\sul(at_i qel . to con i si g anche nel lungo termine, inoltrg
associazione con MTX , nella fase attiva e progressiva, negli adul, qualora sia stata ha una di minore e un costo leggermente inferiore.
i la risposta a con farmaci anti- tici che i
la malattia (DMARD). Il medicinale & indicato per il trattamento della spondilite
anchilosante grave in fase attiva, negli adulti che non hanno risposto in modo adeguato
terapie convenzionali
I i & indicato nella pr diictus e embolia sistemica in pazienti adulti con
ﬂmﬂ:z:::cgliasl:hl?i::zgI:srifo?'l‘znougrisgl’i: :i:::’:igc“:("élsf?(;?:zid(;;:Z?'gi'ezzzgzd:;tp Dabigatran presenta efficacia pari al warfarin nel prevenlre I |c(us e altri eventi tromboembollc\ nei pazienti con FA. A entrambi i dosaggi (110 mg due
03/07/2013 | BO1AEQ7 DABIGATRAN PRADAXA AIPHT e N P 5 z 3 ' APPROVATO volte al giorno e 150 mg due volte al giorno) le sono risultate meno frequenti con dabigatran rispetto al warfgrin,
ventricolo sinistro < 40%, insufficienza cardiaca sintomaticz classe 2 della 3 Mool
classificazione NYHA, et 75 anni, e 2 65 anni associata con una delle seguenti coslicop slijiotaleldsl Slsionzg/elelats Sl ioth
i: diabete mellito, ia o i
Indicato per la sedazione in pazienti adulti in Unita di Terapia Intensiva (Intensive Care U
13/07/2013 | NO5CM18 DEXMEDETOMIDINA DEXDOR C/OSP ICU) che necessitano di un livello di sedazione non pit profondo del risveglio in rispost: NON VALUTATO Farmaco gia valutato con esito negativo nella riunione del 27 giugno 2013, al momento non sono disponibili nuovi studi
alla stimolazione verbale.
05/08/2013 | LO4AX05 PIRFENIDONE ESBRIET H T di fibrosi idiopatica da lieve a moderata APPROVATO E’ I'unico farmaco che ha di attivita nel della fibrosi idiopatica
Trattamento dei pazienti con carcinoma midollare della tiroide (MTC) aggressivo e
iegron Svanzal0 C= Il profilo rischio-beneficio di ' mediano del PFS di 11,2 mesi & un importante beneﬁclo clinico considerata I'assepza
16/09/2013 | LO1XE12 VANDETANIB CAPRELSA H pazienti in cui la mutazione di Rearranged during Trasfection (RET) non & nota o & APPROVATO p P
di altri (ranameml approval\ nel CMT non avanzato o
negativa deve essere preso in considerazione un poss\blle beneficio minore prima di
decidere il
In combinazione copn metotrexato & indicato per il trattamento dell'artrite reumatoide atti
Sl S T e A CE U s e Al ) egol ha di di avere efficacia ai farmaci della stessa classe anche nel lungo termine e il costo della terapia annu|
25/09/2013 | LO4AB0S CERTOLIZUMAB PEGOL CIMZIA H mod\fcantl la malattia, lnclusn il metotrexato, sia risultatoa inadeguata. Puo essere Richiesta di inserimento in prima linea biologici APPROVATA peg infe 9 P
in |n caso dii al o quando un inferiore.
i con sia inapprop .
Al di prima linea del renale (RCC) avanzato e nei pazienti che hanno
ricevuto in precedenza una terapia a base di citochine per malattia avanzata; Trattamento
26/09/2013 | LOIXET1 PAZOPANIB VOTRIENT H dei pazienti adulti affetti da sottotipi identificati di sarcoma dei tessuti molli (STS) in statg APPROVATO Pazopanib ha dimostrato efficacia sovrapponibile sunitinib ma un miglior profilo di tollerabilita e sicurezza. Il costo del trattamento con pazopanib
avanzato che hanno ricevuto in per malattia oche inferiore rispetto a quello con sunitinib
sono andati in progressione entro 12 mesi dopo la terapia (neo) adiuvante. L'efficacia e Ja
sicurezza sono state definite solo in determinati sottotipi tumorali istologici di STS
Analgesia di breve durata durante procedure dolorose o condizioni di dolore da lieve &
C uso (EEIE 0 R @ Tl 1 ) (EES) SEREFETD (TN GillTe i CEntElt e BEmbi > L'efficacia della miscela nel controllo delle sensazioni dolorose durante la procedura e a seguito della stessa dopo 24h si & dimostrata superiore c¢n
27/09/2013 | NO1AXC63 PROTOSSIDO D'AZOTO OSSIGENO KALINOX 1 mese e in pazienti ansiosi o disabili; Analgesia in ostetricia, esclusivamente in ambit APPROVATO " A s "
spec. 4 AzIen Tt ans g “us g Y eventi avversi di lieve entita in percentuali ridotte.
ospedaliero, prima di un'analgesia epidurale o qualora la stessa sia rifiutata o impossibile
da praticare.
Attualmente & disponibile un solo studio di confronto dellaclidinio con il tiotropio, i dati una efficacia tra i due farmaci, tuttavia
T " di per alleviare i sintomi in pazienti adult il numero esiguo di pazienti non permette di trarre conclusioni definitive. Sono necessari studi di fase 11l con un campione pit ampio e una durata
14/10/2013 | RO3BB05 ACLIDINIO BROMURO EKLIRA GENUAIR A affetti da BPCO NON APPROVATO sufficiente. Nell'estensione dello studio ACCORD COPD | (durata 52 settimane) i risultati mostrano che non esistono dlfferenze nel profln di slcurezza
tra le due dosi. Tuttavia si rileva che dalla popolazione in studio sono stati esclusi i pazienti con patologie
patologie cardiache instabili, per questo motivo una valutazione del profilo di sicurezza cardiaco richiede ulteriori studi.
Prea‘(zzlﬂ ?:)e"12:\;3:;1?)?I:r:gt?g?;'f::z;?‘ E:ési?]z's::éz?:‘s(:]%l?;:f::;l’rzlil:;one Rivaroxaban ha dimostrato efficacia non inferiore al warfarin per ictus ed embolia sistemica non a carico del SNC con tassi di |nc|denza per il princigale
15/10/2013 | BO1Af01 RIVAROXABAN XARELTO A/PT/PHT APPROVATO endpoint di sicurezza (eventi emorragici maggiori e non maggiori clinicamente rilevanti) simili ma con riduzione di
congestizia, ipertensione, s(a> 75 annl diabete mellito, pregresso ictus o attacco ———
Imns\lurlo
18/10/2013 | NO1BB02 LIDOCAINA VERSATIS A u elldolore Eolassociatola ihiezioneldalisn APPROVATO 1l cerotto a base di lidocaina si & dimostrato efficace nella riduzione del dolore nei pazienti con dolore post erpetico localizzato.
Zooster (nevralgia posterpetlca)
I e o T kel tanent ot oo 46 5 pppROVATO CONNOTA i and i ar o
05/11/2013 | LO4AA24 ABATACEPT ORENCIA sc H responsivi ai trattamenti con farmaci biologici anti TNFalfa a Il costo di Abatacept SC & notevolmente maggiore rispetto agli altri antiTNFalfa e infliximab.

precedente terapia con uno o pit farmaci antireumatici modificanti la malattia (DOMARD:

)

incluso MTX o un anti-TNFalfa.

somministrazione sc ed a infliximab",




Rilevamento di lesioni epatiche focali e fornisce informazioni sulla natura delle lesioni ng

22/11/2013 | VO8CA10 GADOXETATO DISODICO PRIMOVIST C (osp) o Porr APPROVATO Negli studi clinici ha una ita e una a maggiore rispetto ai competitor
immagini T1 pesate in risonanza
Profilassi delle trombosi venose profonde (TVP) in chirurgia generale e in chirurgia Richiesta di i T della TVP nel paziente oncologico”
04/01/2014 | BO1AB06 NADROPARINA FRAXIPARINA A, PHT, PT | ortopedica. Trattamento delle trombosi venose profonde. i della i ITO RACCOMANDAZIONE NON APPROVATO P P 9

in corso di emodialisi. Trattamento dell'angina instabile e dell'infarto miocardico non-Q|




04/01/2014 | S01CAQ1 | DESAMETASONE FOSFATO NETILMICINA NETILDEX c Stati infiammatori del segmento anteriore dell'occhio, post-operatori e non, in presenza NON APPROVATO Dagli studi non emerge alcun valore aggiunto delr che presenta un costo superiore a tobramicina/desametagone
SOLFATO rischio di infezione batterica
Trattamento del diabete mellito di tipo 2 per migliorare il controllo della glicemia negli adi
come ia nei pazienti i controllati soltanto con la dieta e
I'esercizio fisico e per i quali la ina non & iata a causa di o
controindicata a causa di insufficienza renale; come terapia di associazione: in N _— " N . N " " N N N A N .
associazione con metformina quando la dieta e l'esercizio fisico, insieme a metformina in Linagliptin ha efficacia quella di altri orali, associata a una minore incidenza di episodi ipoglicemici (soprat
23/01/2014 | A10BHO5 LINAGLIPTIN TRAJENTA A, PT, PHT, C 0 o n o e APPROVATO rispetto ai farmaci secretagoghi e allinsulina), e ad una azione sul peso corporeo neutra. Linagliptin viene escreto a livello renale per <7% quindi rfon
monoterapia, non forniscono un adeguato controllo della glicemia; in associazione con u| PN N s " S N N o
N N N N e e Ll presenta alcuna controindicazione e non necessita di aggiustamenti posologici in caso di IRC di qualsiasi livello.
sulfanilurea e con metformina, quando la dieta e 'esercizio fisico, insieme a una terapia di
iazi di questi due icinali, non i un adeguato controllo della glicem
in associazione con insulina, con o senza metformina, quando tale regime in monoterapia,
insieme a dieta ed esercizio fisico, non fornisce un adeguato controllo della glicemia
Trattamento di adulti con diabete mellito di tipo 2 per ottenere il controllo della glicemia |n Lixenatide risulta essere ben tollerata, con una minor incidenza di episodi di ipoglicemia, ha il vantaggio della monosomministrazione giornaliera, ingltre,
27/01/2014 | A10BX10 LIXISENATIDE LYXUMIA A, PT, PHT | associazione con antidiabetici orali e/o insulina basale quando questi, insieme con la dieta APPROVATO al momento, & I'unico dei farmaci di questa classe, in ini i ad essere i in i al con insulina. Il cdsto
e l'esercizio fisico, non forniscono un adeguato controllo glicemico & leggermente inferiore ai farmaci della stessa classe terapeutica
Trattamento negli adulti della seguenti infezioni: Infezioni complicate della cute e dei
28/01/2014 | J01DIO2 CEFTAROLINA FOSAMIL ZINFORO H tessuti molli (cSSTI); Polmonite acquisita in comunita (CAP). NON APPROVATO Potrebbe pertanto essere considerata un ulteriore opzione ma ha un costo superiore rispetto ai competitor a fronte di us

efficacia sovrapponibile




SODIO CITRATO 3,8%

Anticoagulante. Da aggiungere al sangue nei tubi da saggio. Per umettare siringhe ed

APPROVATO CON NOTA “limitatamente all'utilizzo del prodotto per la

04/02/2014 VO7AC SODIO CITRATO (Farmaco generico - ex C/OSP apparatl per la raccolta del sangue chiusura del catetere venoso centrale perl pazienti in trattamento
galenico officinale) dialitico .
Prevenzione dellictus e del'embolia sistemica nei pazienti adulti affetti da Alkes di n q Ii biodi ibilita del 50% (60-80% ris 6% 0 el ! i al 259 430
atriale non valvolare (NVAF), con uno o piu fattori di rischio, quali un precedente ictus GEZIED (UEeeh (el e Al Lt ehlEIIA 6 ( ° e b%k o B0 renale pari al 25% (vs 3%
12/02/2014 | BO1AF02 APIXABAN ELIQUIS A, PT, PHT attacco ischemico transitorio (TIA), eta275 anni, ipertensione, diabete mellito, APPROVATO di rivaroxaban e 80% di dabigatran) e pertanto non & necessarlo a\cun agglustamen(o della dose in pazienti con insufficienza renale lieve o non ha
insufficienza cardiaca sintomatica (Classe NYHA2II). bisogno di al che & un pro farmaco.
SEuI;Eg:ﬁAart:an?rl (rattamen(o delldiabets meelhlo Gl assoclazwone a Metformlnal Gli studi di farmacocinetica hanno mostrato come exenatide long acting non presenta le i di i dell’ BID e livell
17/01/2014 | A10BX04 EXENATIDE long acting BYDUREON A, PT, PHT pazient adulti che non hanno raggiunto un adeguato controllo gllcemlco g g s APPROVATO plasmatici non sono piti rilevabili dopo 10 settimane dall'ultima somministrazione. Exenatide risulta perd essere meglio tollerata e costituisce un'ulterfiore
massima tollerata di queste terapie orali. CrAE i,
E'indicato in aggiunta alla dieta e all'esercizio fisico per migliorare il controllo glicemico nei
pazienti adulti a partire dai 18 anni di eta con diabete mellito di tipo 2 non adeguatamente
controllato con la dose masslma tollerata di metforrnlna da sola o in quei pazienti gia il
con I’ e in separate. E' inoltre
indicato in combinazione con insulina (terapia di associazione tripla), in aggiunta alla dieta N £ i di dali id do che il costo dell’ P 2 it el e @l el | q Al
el e et el s m e Cl e on sono farmaci di uso ospedaliero ma considerando che il costo dellassociazione & uguale al costo della molecola singola, non ci sono costi aggi
17/01/2014 | A10BD10 SAXAGLIPTIN-METFORMINA KOMBOGLIZE A, PT, PHT anni di eta con diabete mellito di tipo 2, quando lnsulina e la metformina da sole non APPROVATO per il SSN, inoltre I'inserimento in PTR consente la distribuzione dgl\a spegama attraverso le farmacie convenzionate in DPC con un notevole rispario
forniscono un controllo glicemico adeguato. E' inolre indicato in combinazione con un sui costi dacquisto
(cioé terapia di i tripla) in aggiunta alla dieta e all'esercizio fisico
per migliorare il controllo glicemico in pazienti adulti a partire dai 18 anni di eta con diabete
mellito tipo 2, quando la dose massima tollerata di metformina e della sulfonilurea non|
fornisce un controllo glicemico adeguato.
TR | ST —— o Trattamento del carcinoma renale avanzato (RCC) nei pazienti adulti, dopo fallimento di e m—— Axitinib & una opzione terapeutica di seconda linea per i pazienti con malattia avanzata con un buon performance status ed ha un costo inferiore risg|
trattamento con Sunitinib o con una Citochina. ai competitor
12/01/2011 | GOABEOS TADALAFIL ADCIRCA APHT o dell'dg;‘llls o :“lgﬁt”':’:; e d"f\;;‘igf;i; e el NON VALUTATO Principio gia esaminato con esito negativo, la richiesta verra esaminata solo se sono disponibili ulteriori lavori scientifici
15/04/2014 | AOTAA12 FIDAXOMICINA DIFICLIR H [Etamenioregiaditidele ";fse:;‘zgt‘;aacc‘°z“;§c':";“ dificienetiancicicoreidarss NON VALUTATO Richiesta NON CONFORME
negli adulti di: i correlata all'etd e compromissic Aflibercept ha dimostrato la non inferiorita vs ranibizumab, in termini di efficacia e sicurezza, & stato riclassificato da AIFA in fascia H. Il trauamemu fon
28/04/2014 | SO01LA05 AFLIBERCEPT EYLEA H della vista dovuto; edema macukare secondario a occlusione della vena centrale della APPROVATO aflibercept presenta da un punto di wsta economico diversi vantaggi: minor costo, un numero inferiore di ini i allanno, la ini
retina e che un numero di DH inferiori e quindi un notevole risparmio.
Nel trattamento regolare dell'asma quando I'uso di un prodotto di associazione
(corticosteroide per via inalatoria e B2-agonista a lunga durata d'azioné)appropriato,
FLUTICASONE PROPIONATO + ovvero: « in pazienti non controllati con { idi per via -
28/04/2014 | ROSAKO7 | £0RMOTEROLO FUMARATO DIIDRATO BLCTIEORNC) a B2-agonisti a breve durata d'azione "al bisogno'; « in pazientigiadeguatamente RONVALUIATD Rlichic=ShONCONEORME
controllati sia con corticosteroidi per via inalatoria che con B2—agonisti a lunga durata
'azione.
Trattamento dellinfezione da virus dellimmunodeficienza umana 1 (HIV-1) negl aduld b E'il primo regime terapeutico contenente un inibitore dellIntegrasi in un'unica compressa (STR-Single Tablet Regimenjiire, rispetio ai regimi
\tame intezlo 1T | § | (FIVET) ne multicompressa (MPR), i vantaggi della ini liera con un'unica i il rischio di aderenza selettiva (mancata
2005/2014 | JOSAR09 °°B'C'STAT'EL.}’;Tsﬁ_i;mi’TENOFOV'R’E" STRIBILD H SELEIOETAED :'S‘Si anni 212’;;;:;:2":;?23:& :S‘:';eetlr‘:r"e":'g‘:n""":ﬁ"ifr:v'x;? " APPROVATO assunzione di parte della terapia) e le mutazioni virali ad essa correlate che possono essere causa di & fallimento in
Stribild PTR non determina un aumento del numero di pazienti trattabili a carico del SSN in quanto destinato a pazienti che comunque sarebbero trattati cgn
un'altra opzione il costo & inferiore.
Trattamento di pazienti adulti con diabete mellito di tipo 2: & indicato in aggiunta alla diet:
all'esercizio fisico per migliorare il controllo glicemico in pazienti adulti inadeguatamente
controlla dalla dose massima tollerata di metformina come monoterapia, o gia trattati con
I' iazi di linagliptin e con una il (cioé tera Non sono farmaci di uso ospedaliero ma considerando che il costo dell'associazione & uguale al costo della molecola singola, non ci sono costi aggis
20/05/2014 | A10BD11 LINAGLIPTIN/METFORMINA JENTADUETO A/PT/PHT di associazione tripla) in aggiunta alla dieta e all'esercizio fisico in pazienti adulti APPROVATO per il SSN, inoltre I'inserimento in PTR consente la distribuzione della specialita attraverso le farmacie convenzionate in DPC con un notevole risparmio
inadeguatamente controllati dalla dose massima tollerata di metformina; n associazione sui costi d'acquisto
con insulina (cioé terapia di associazione tripla) in aggiunta alla dieta e all’esercizio fisi
per migliorare il controllo glicemico in pazienti adulti quando insulina e metformina in
monoterapia non forniscono un controllo glicemico adeguato.
Trattamento dell'ipertensione Arteriosa Polmonare (PAH idiopatica o ereditaria e PAH| Gli studi hanno di cheil io alla nuova non é stato rilevante in termini di cambiamentd
associata a malattie del tessuto connettivo) per migliorare la capacita' di fare esercizio dell’endpoint indicando che Ia capacita i esercizio dei pazienti & rimasta stabile dopo lo switch. Epnpros(enulo AS presenta un prezzo inferiore ed Una
21/05/2014 | BO1ACO9 EPOPROSTENOLO CARIPUL H fisico nei pazienti con sintomi riferibili alle Classi Funzionali WHO III- IV; €' indicato pel APPROVATO maggiore praticita d'uso, infatti la soluzione rit ituita puo essere i i i a 25°C oppure conservata protette dalla luce
I'uso in emodialisi in situazioni di emergenza quando 'uso di eparina comporti un elevato nell'apposito serbatoio del sistema di erogazione del farmaco fino ad un massimo di 8 giorni a temperatura compresa tra 2° e 8°C.
rischio di o o in presenza di altre i i
all'uso dell'eparina.
Trattamento dei pazienti adulti con cancro colorettale metastatico (NCRGFAS wild—type:
in prima linea in combinazione con FOLFOX; in seconda linea in combinazione con
23/05/2014 | LOIXC11 PANITUMUMB VECTIBIX H FOLFIRI in pazienti che hanno ricevuto in prima linea chemioterapia a base di APPROVATO RICHIESTA ESTEN.S'?:E;:E:‘EAZ'ON' COME D’: dDETERM‘NAZ'ngfﬂQ; :rSON E"'M'N:Ifr'ﬁ'l‘:i ':IOTA Esclusivamente come alternativa
ﬂuoroplrlm\dlne (escludendo \rlnolecan) * come mono(erapla dopo fallimento di regimi
fluot e irinotecan
trattamento della carenza di ferro, quando i preparati a base di ferro per via orale son: Gli studi sono stati condotti nell'anemia causata da patologie |nﬁammatone dell'intestino, non risultano, a\ momen(o studi clinici nei pazienti con cargnza
28/05/2014 BO3AC CARBOSSIMALTOSIO FERRICO FERINJECT H inefficaci '0 Non possono essere usatl NON APPROVATO di ferro con insufficienza renale avanzata o in dialisi. La degli studi la di ferro per via parenterale con |a
istrazione per via orale, dimostrando la non inferiorita, il costo pero & maggiore.
trattamento di ulcera duodenale attiva, ulcera gastrica benigna attiva, malattia da reflusso
gastroesofageo (MRGE) sintomatica erosiva o ulcerativa, terapia a lungo termine della
malattia da reflusso (terapia di della MRGE), L'efficacia del rabepraziolo & sovrapponibile a quella degli inibitori di pompa protonica gia presenti in PTR, I'unico vantaggio & un metabolismo
15/07/2014 | A02BC04 RABEPRAZOLO PARIET A/48 slntumatlco della malattia da reflusso gastroesofageo da moderata a molto severa (MRGE APPROVATO principalmente dovuto a riduzione non enzimatica a tioetere con minor coinvolgimento del CYP2C19 e quindi una minore inibizione del metabolismg di
slndroms di Zollings i icazi dell mlezlone da Helicobacter tutte le molecole metabolizzate ad opera di tale sistema (<50% vs ed
pylori in i ad i regimi ibatterici in pazienti con ulcer:
peptica
CALCIO CHETO-ISOLEUCINA, CALCIO m nservativo delri renale cronica da nefropatie di qualsiasi natul . APPROVATO CON NOTA esclusivamente in pazienti con filrato
CHETO-LEUCINA, CALCIO CHETO FENIL- Detto trattamento deve essere integrato da una dieta ipoproteica e normo-ipercalorica if /0" @ -7 mi/min con indicazione nurizionale non superire a 0,3 - ) ) . ' ) - )
ALANINA, CALCIO CHETO-VALINA, CALCIO soggetti che si sottopongono volentieri alle resmzlom dle(etlche che non presentino gravi 0.4 9/Kg die/1,73 m3 di superficie corporea. Considerato /alfo costo Non es.'s‘ono farmaci con . ° per_l " : U " adgg_u_ala coon d'emfoneme" [°
31/07/2014 V06DD IDROSSI-METIONINA, L-LISINA ALFA KAPPA H e W] grave rit del prodotto e I'esistenza di altri supporti nutrizionali efficaci ed (0,3g.p da lie a ritardare ['inizio della terapia sostitutfva
MONOACETATO, L-TREONIﬁA, L-ISTIDINA, L- periferica, gravi disturbi gastrointestinali) ed altre cond\zlom morbose che indichino la e”".""’f"c" A pmd‘aﬂo o/akapha qo{l_devg essere SD('.'mi"iSt'ata i conlll |ngresso laisiohislal icing GHITRE, teotatiparametiuital
TIROSINA necessita della terapia itutiva. Terapia ali per di : e — pazienti sottoposti a trattamento d(a//{/co né a pazienti in trattamento
conservativo”.
in associazione con trastuzumab e docetaxel in pazienti adulti con carcinoma mammario ai sensi dell’Accordo
06/08/2014 | LO1XC13 PERTUZUMAB PERJECTA H HER2 positivo, non operabile, metastatico o localmente recidivato, non trattati in Stato Regioni 2010 sui farmaci innovativi
precedenza con terapia anti-HER2 o chemioterapia per la malattia metastatica. 9
Indicato in ia o in peril alungo termine 5 9 q reore Tl Tl e T T
11/08/2014 | CO2KX04 MACITENTAN OPSUMIT APHT dellipertensione arteriosa polmonare (PAH) in pazienti adulti di classe funzionale (FC APPROVATO Ha dimostrato attraverso un trial, condotto a '“"9";‘?;"“’;':‘::;‘(’: :e““:“q’:;’i‘:;;‘l’:tiz pazient, di ridurre mortalita/morbilita e di portare un

WHO lle Il




Attualmente & I'unica specialita a base di it in ltalia, presenta una andamento Varmacoclneﬂco pitl simile a quello
12/08/2014 | HO2AB09 IDROCORTISONE PLENADREN H T dell'i negli adulti. APPROVATO fisiologico, con una riduzione dell’ i ad alte dosi di i rispetto alla terapia aspetto neji
trattamenti a lungo termine
Ridtzonsldeliodirataldsie] neulmpema Sldelincienzaldl goutopenia Bt lnpazkt Lipegfilgrastimnegli studi clinici ha dimostrato di avere efficacia sovrapponibile al pegfilgrastim nel ridurre lincidenza della neutropenia e della
04/09/2014 | LO3AA14 LIPEFILGASTRIM LONQUEX APT/PHT adulti sottoposti a i peril di neoplasie maligne APPROVATO pegiilg! 9 PP pegfilg P
erapia c! ! neutropenia febbrile indotta da chemioterapia, con un profilo di sicurezza simile ma con un costo inferiore.
la leucemia mieloide cronica e le sindromi
FATTORE DI COAGULAZIONE XIII Trattamento di profilassi a lungo termine delle emorragie in pazienti adulti con deficit [ o 0 - n
22/09/2014 | B02BD11 RICOMBINANTE CATRIDECAGOG H congenito della subunita A del fattore XIll APPROVATO Attualmente & 'unico emoderivato a base di FXIIl in commercio in Italia.
T ha di di il decorso della malattia in quanto & in grado di ridurre il tasso annuale di recidive e rallentare la progressipne
29/09/2014 | LO4AA31 TERIFLUNOMIDE AUBAGIO APHT Trattamento di pazienti adulti con sclerosi multipla recidivante remittente APPROVATO della disabilita. L’analisi economica ha evidenziato che il costo del farmaco & allineato al costo dei farmaci di prima linea, ma la somministrazione pef via
sottocutanea invece che infusionale consente una gestione del paziente pit agevole e meno onerosa per la struttura sanitaria.
., T SE o Trattamento di pazienti adult con iponantremia secondaria a sindrome da inappropriata RS Non ci sono altr farmaci autorizzati per questa indicazione e puo essere una valida in ambito er il
secrezione di ormone antidiuretico (SIADH) trattamento di pazienti adulti con iponatremia secondaria a sindrome da di ormone (SIADH).
in nezionclcon abesedl pomEch olinico Aflibercept ha dimostrato un aumento, seppure modesto, della lobale e presenta un costo inferiore rispgtto
16/10/2014 | LO1XX44 AFLIBERCEPT ZALTRAP H (FOLFIRI) & indicato nei pazienti adulti con carcinoma colorettale metastatico (MCRC) APPROVATO P! - Sepp! esto, della sopravvivenza gl statistic: P! P
ai farmaci autorizzati per le stesse indicazioni
resistente o in pra dopo un regime
In monoterapia, & indicato per il trattamento di pazienti adulti affetti da tumore mammario
HER2-positivo, i avanzato o ico, sottoposti in
20/10/2014 | LOIXC14 TRASTUZUMAB EMTAMSINE KADCYLA H con O (T, oin APPROVATO Negli studi la terapia con Trastuzumab Emtansine ha dimostrato efficacia superiore al trattamento standard e una maggiore tollerabilita
| pazienti devono, o essere stati sottoposti in precedenza a terapia per la malattia
avanzata o oppure aver recidiva di malattia nel corso|di
0 entro sei mesi dal completamento della terapia adiuvante
21/10/2014 | NO5AX12 ARIPIPRAZOLO ABILIFY MAINTENA H o a ’;f"";pmolo s pezieptiadtit con APPROVATO Il costo del con lonf acting & a quello degli altri antipsicotioci atipici im long acting
e e T e T e p— S ————— e e— Insulina Degludec ha dimostrato una minore variabilita rlspeiggga“ (I:r;::il;n:o((?:i;‘geme. e ha fatto registrare una riduzione significativa del rischio di
JLratiamentoldalasplenom eoalalcdel Sintomi copslatglialmatattalinpaz eriifaduticin ha di una ri del volume della milza dal basale, indipendentemente dalla presenza o assenza della mutazione
29/10/2014 | LOTXE18 RULOXITINIB JAKAVI H mielofibrosi primaria (nota anche come mielofibrosi idiopatica cronica), mielofibrosi pos APPROVATO . . P y B . B
ey post 5 o JAK2VB17F, il risultato & mantenuto anche nel lungo periodo
U\lpns(al aceta(o ha dlmostra(o negli studi clinici un'efficacia equivalente a quella di leuprolide nel ridurre il flusso emorragico. Per le pazienti non|
o | cmem ML R LT Trattamento pre-operatorio di sintomi, da moderati a gravi, difibromi terini in donne R ulipristal acetato ha mostrato un effetto piti prolungato sulla riduzione del volume del mioma consentendo funa
adulte in eta riproduttiva. pos(\clpazlone dell’ |ntsrven(o in donne ancora in eta fertile, nelle quali ha anche una magglore tollerablllta in quanto mantiene i livelli di estradiolo pel
range di fase medio-follicolare e pertanto & assente la
N | e CEEENETTEE) e A e ——— APPROVATO con restrizioni “imitatamente alle confezioni da 100.000 & Le differenze di costo tra | confezionamentiformulazioni non sono giustificate da fattori oggettivi € considerata la posologia el farmaco approva
300.000 UI I in PTR di colicalciferolo limitatamente alle confezioni da 100.000 e 300.0
03/11/2014 | RO3BB06 GLICOPIRRONIO BROMURO SEEBRI BREEZHALER A Terapia broncodilatatrice di mantenimento per alleviare i sintomi in pazienti adulti con E' GIA' INSERITO
imopatia cronica ostruttiva.
Trattamento di pazienti con cancro della avanzato o
che hanno mostrato una progressione dopo almeno un regime chemioterapico per malat
05/11/2014 | LO1XX41 ERIBULINA HALAVEN H avanzata (vedere paragrafo 5.1). La terapia precedente deve avere previsto I'impiego di NON APPROVATO Gli studi clinici su eribulina non consentono allo stato attuale di valutare in maniera univoca e positiva I'efficacia/sicurezza del farmaco.
un'antraciclina e di un taxano, in contesto adiuvante o metastatico, a meno che i pazienti
non siano idonei a ricevere questi trattamenti.
In associazione con altri medicinali antiretrovirali per il trattamento di adult e adolescenti Dalutearaviiha dimostratolanoniinferiortalo Slslunatniolioy ghchella UBE e 3 an
05/11/2014 | JO5AX12 DOLUTEGRAVIR TIVICAY H P o p 3 - 7 APPROVATO del una opzione in pazienti affetti da HIV, soprattutto in pazienti resistenti o che non possono ess¢re
oltre 12 anni di eta con infezione da virus dell'immunodeficienza umana (HIV N
trattati con le terapie standard.
11/11/2014 | HO1CBO5 PASIREOTIDE SIGNIFOR APHT/PT Trattamento di pazienti adul}l con malam_a ‘dI‘Cush\nbg per i quali I'intervento chirurgico non APPROVATO Attualmente non vi sono altri farmaci registrati con indicazione per il trattamento della Malattia di Cushing, i pazienti con Malattia d\ Cushing non
& indicato o si & rivelato inefficace candidabili alla neurochirurgia o per i quali la neurochirurgia non & stata curativa non di altre opzioni
In monoterapia, & indicato per il trattamento di pazienti adultl affetti da tumore mammario
HER2-positivo, i avanzato o sottoposti in
con € un taxano, i oin T 1 ¢ P Ao
12/11/2014 | LO1XC14 TRASTUZUMAB sc KADSYLA H L o . " APPROVATO Il farmaco in formulazione sottocute rappresenta un vantaggio per le pazienti in terapia adiuvante.
| pazienti devono, o essere stati sottoposti in precedenza a terapia per la malattia
avanzata o oppure aver recidiva di malattia nel corso|di
0 entro sei mesi dal completamento della terapia adiuvante
In monoterapia per il trattamento di pazienti adulti con melanoma inoperabile o metastatico D sié efficace nel dei pazienti con i ile o positivo alla BRAF V600, pertafito
i | WwihE ROEOAIINIE WAARNAR & positivo alla mutazione BRAF V600 AT rappresenta una opzione terapeutica nei pazienti con mutazione mutazione V600E e V600K.
APPROVATO CON NOTA LIMITATIVA"esclusivamente in pazienti in
Indicato per la sedazione in pazienti adulti in Unita di Terapia Intensiva (Intensive Care U cui é una i senza i della D € una nuova opzione terapeutica nel'ambito della sedazione in Tl, ha un profilo di rischio nettamente diverso (assenza di depresgione
12/11/2014 | NO5CM18 DEXMEDETOMIDINA DEXDOR C/OSP ICU) che necessitano di un livello di sedazione non pit profondo del risveglio in rispost: d o che i una con tempi di accumulo e di interazione con principi attivi gabaerglcl e alcool) induce una minore incidenza di stato confusionale acuto, facilitando il
alla stimolazione verbale. rapidi di dalla in pazienti che modo una eun's precoce.
presentano tolleranza al propofol  in pazienti con insufficienza renale”
19/11/2014 | AO7AA12 FIDAXOMICINA DIFICLIR H Trattamento negli adulti delle infeziolji da c\ostridiym difficile note anche come diarrea NON APPROVATO Fidaxomicina ha dimostrato negli studi clinici di essere non |nfer|ore a vanconicina, per la quale non sono rlponate in letteratura dati di resistenza ii
associata a c. difficile . Clostridium difficile. Il costo di fi & superiore alla
Nella formulazione sottocutanea & indicato negli adulti pgrtrattamento del Linfoma
non-Hodgkin (LNH), trattamento di pazlenll affetti da linfoma follicolare in stadio I1-1V/|
Lol a LML LG Il costo della che & a quella ev ma consente di risparmiare sui costi che gravano sulle strutture sanitarie ger
25/11/2014 | LO1XC02 RITUXUMAB SC MABTHERA sc H con MabThera & indicata per il trattamento di pazienti con linfoma follicolare che APPROVATO T 0 5 q sparm B 9
o N . q q n n I'infusione della formulazione ev che deve essere effettuata in regime di ricovero diurno.
rispondono a terapia di induzione; trattamento di pazienti affetti da linfoma non-Hodgkin,
CD20-positivo, diffuso a grandi cellule B, in associazione a chemioterapia CHOP
Induzione della remissione e come terapia di consolidamento in pazienti adulti affetti d:
CNN (prezzo | 1@ucemia promielocitca acuta (LPA) recidivata o refrattaria, caratterizzata dalla presenza
05/12/2014 | LO1XX27 TRIOSSIDO DI ARSENICO TRISENOX (e nepozia(o) della traslocazione t(15;17) e/o del gene PML (leucemia promielocitica) /RAR (recettor: NON VALUTATO La Commissione ha stabilito di non le specialita dall’AIFA CNN e pertanto con oneri non a carico del SSN
9 delPacido alfa retinoico). Il trattamento precedente deve aver incluso chemioterapia e
terapia retinoide.
12/12/2014 S01BA TRIAMCINOLONE ACETATO TAIOFTAL n(;,:ﬁe(g;ezizazg:) Malattie oculari infiammatorie che non rispondono agli steroidi per uso locale NON VALUTATO La Commissione ha stabilito di non le specialita dallAIFA CNN e pertanto con oneri non a carico del SSN
Trattamento di pazienti adulti naA-ve agli inibitori tirosinchinasici del recettore del fattore|di . . n o 9 P q el AT o rarcfl Pt n
17112/2014 AFATINIB GIOTRIF H crescita dell' (EGFR=TKI) con N on a piccole callule APPROVATO Negli studi ha dimostrato una maggiore efficacia r\spe((p alla cherplqlerapla citotossica in tsrm{n\ di PFS; nei pazienti che hanno una mutazione attiviinte
§ e nor -col EGFR in del19 migliora nettamente la sopravvivenza.
(NSCLC) avanzato o con IEGFR.
1911212014 | GO4BEOS TADALAFIL ADCIRCA APHT u el EEEE (R eletEeD Dol NON VALUTATO Esaminato nel 2012 e non approvato, sar valutata a richiesta esclusivamente se sono stati pubblicati e presentati ulteriori studi clinici

dell'OMS, al fine di migliorare la capacita di fare esercizio fisico.




Trattamento e profilassi di episodi emorragici in pazienti affetti da emofilia A (deficit

Al momento non si ritiene ci siano sufficienti motivazioni per inserire in PTR il farmaco il cui costo & notevolmente piu elevato rispetto al fattore VI
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22/12/2014 | B02BD02 TUROCTOCOG ALFA NOVOEIGHT APT/PHT e VALUTAZIONE SOSPESA fornito attraverso PIANO SANGUE (solo costo Iavoraz\ne) o anche da fattore VIIl in commercio (FATTORE VIII da coagulazione del sangue liofilizzef
congenito di fattore VIII). N N N
da plasma). La Ci a l'istanza in seguito alla fornitura dei dati richiesti alle Aziende Sanitarie.
Trattamento di seconda o terza linea in pazienti adulti di eta pari o superiore a 18 anni
affetti da diabete mellito di tipo 2: come aggiunta alla dieta e all'esercizio fisico per
migliorare il controllo glicemico nei pazienti adulti (in particolare i pazienti in sovrappesg)
23/12/2014 | A10BD09 ALOGLIPTIN / PIOGLITAZONE INCRESYNC APTIPHT s e ot o I o moming (ciog PPROVATO
terapia di combinazione triplice) come aggiunta alla dieta e all'esercizio fisico per miglior:
il controllo glicemico in pazienti adulti (in particolare i pazienti in sovrappeso) non
adeguatamente controllati dalla dose massima tollerata di metformina e pioglitazone.
Trattamento degli adulti di eta pari o superiore a 18 anni affetti da d\abe(e meHltod\ tlpo 2
23/12/2014 | A10BHO4 ALOGLIPTIN VIPIDIA APT/PHT Per migliorare il controllo glicemico in ad altr APPROVATO
inclusa insulina, quando questi, unitamente a dieta ed esercizio fisico, non forniscono un Alogliptin ha dimostrato negli studi clinici di essere non inferiore alle opzioni terapeutiche standard in pazienti ad elevato rischio cardiovascolare cor|
controllo glicemico. costo annuo inferiore
Trattamento in pazienti adulti di eta pari o superiore a 18 anni affetti da diabete mellito di
tipo 2: come aggiunta alla dieta e all'esercizio fisico per migliorare il controllo glicemico jn
pazienti adulti non adeguatamente controllati dalla dose massima tollerata di metformina
da sola o in pazienti gia in con la i di alogliptin e ina, in
23/12/2014 | A10BD13 ALOGLIPTIN / METFORMINA VIPDOMET APTIPHT Galn (el i) i e il Gl APPROVATO
allesercizio fisico in pazienti adulti non adeguatamente controllati dalla dose massima
tollerata di e in con insulina (terapia di
combinazione triplice) come aggiunta alla dieta e all’esercizio fisico per migliorare il
controllo glicemico in pazienti in cui I'insulina a un dosaggio stabile e la metformina da s
non forniscono un controllo glicemico adeguato.
20/01/2015 | NO7XX09 DIMETILFUMARATO TECFIDERA AI65 Trattamento di pazienti adulti con sclerosi multipla recidivante-remittente. APPROVATO I Dimetilfumarato, considerato il suo favorevole profilo di efficacia e la maggiore tollerabilita, puo essere una opzione terapeutica valida, la
somministrazione orale favorisce la compliance
Trattamento di soggett adulti maschi con cancro alla prostata metastafico resistente alla
io i dopo il della terapia di
16/02/2015 | L02BBO4 ENZALUTAMIDE XTANDI H nica, nei quali la non & ancora clini indicatp; APPROVATO Gli studi clinici hanno una efficacia ibile ai il costo & inferiore.
trattamento di soggetti adulti maschi con camcro alla prostata metastatico resistente all
castrazione nei quali la patologia & progredita durante o al termine della terapia con
docetaxel;
12/03/2015 | L0O1BCO8 DECITABINA DACOGEN H APPROVATO Il farmaco é stato_classificato come farmaco orfano.
Trattamento di pazienti adulti affetti da leucemia mieloide cronica con cromosoma Il confronto diretto tra imatinib e bosutinib ha mostrato una maggiore efficacia di imatinib ma bosutinib si & dimostrato attivo sia verso mutazioni
e | e EETTE TR o Philadelphia positivo (LMC Ph+), in fase cronica (FC), in fase accelerata (FA) e in fase| AETROVET associate alla resistenza a dasatinib, sia verso mutazioni associate alla resistenza a nilotinib. Rappresenta un'ulteriore opzione terapeutica per i pag
blastica (FB), trattati in precedenza con uno o pit |n|b|ton della tirosin—chinasi e per i qu: i intolleranti o resistenti a imatinib con LMC Ph+ e per i quali dasatinib e nilotinib non sono considerate opzioni terapeutiche valide. Ha una minorg|
I'imatinib, il nilotinib e il dasatinib non sono i i opzioni i incidenza di eventi avversi cardiovascolarl.
Nel trattamento della leucemia mieloide cronica (LMC) in fase cronica, accelerata o|
blastlca resistenti o |ntoHeran(|a dasatlmbo nilotinibe per i qua\l il successivo trattamen(o
con imatinib non & oppurein i quali statai
12/03/2015 | LO1XE24 PONATINIB ICLUSIG H la T3151; leucemia li ica acuta con P ia positivol APPROVATO un'opzione per i pazienti resistenti o intolleranti a DAS o NIL e non eleggibili a trattamento con IM.
(LLA Ph+) resistenti o intolleranti a dasatinib e per i quali il successivo trattamento con|
imatinib non & clinicamente appropriato, oppure in pazienti nei quali & stata identificatala|
E'indicato ‘gl adulll per 1a prevenzions della nausea & del vomito associall @
30/03/2015 | AO4AAD2 GRANISETRON transd SANCUSO A cher 0¢ e c 3, per una durata prevista di 3-§ NON APPROVATO Il costo della de e pili elevato rispetto alle Vorme per os e im/ev; nei pazienti che hanno difficolta a deglutire pj
giomi i, dove la per via orale sia complicata da essere utilizzata la iniettabile che si durante linfusione della chemioterapia.
fattori che rendono difficoltosa la deglutizione
el || e T VEED o Prevenzione della nausea e del vomito precoci e tardivi, associa alla chemioterapia RO Fosaprepitant ha dimostrato la non inferiorita della di una dose di t per via endovenosa rispetto alla somministraziong
negli adulti tre dosi orali di L F una opzione per i pazienti con difficolta nella deglutizione
31/03/2015 | S01BA05S TRIAMCINOLONE ACETONIDE TRIESENCE H Medicinale diagnostico indicato indicato per la visualizzazione durante la vitrectomia APPROVATO & l'unica opzione consente di mi la di vi ia ri le icazioni post:
Indicato nella prevenzione e il trattamento del dolore e dell’ Nepafenac ha dimostrato efficacia non inferiore nella riduzione dell'infiammazione e del dolore oculare, attualmente & I'unico antinfiammatorio noj
01/04/2015 | S01BC10 NAPAFENAC NEVANAC H associati alla chirurgia della cataratta; per la riduzione del rischio di edema maculare APPROVATO steroideo ad avere l'indicazione specifica per la riduzione del rischio di edema maculare postoperatorio associato alla chirurgia della cataratta in paZ
postoperatorio associato alla chirurgia della cataratta in pazienti diabetici diabetici.
Trattamento di pazienti adulti con diabete mellito di tipo 2 in aggiunta alla dieta e
all'esercizio fisico per migliorare il controllo glicemico; in pazienti adulti non
20/04/2015 | A10BD15 DAPAGLIFLOZIN / METFORMINA XIGDUO APTIPHT adeguatamente controllai con la dose massima lollerata di metformina come | pppayaTo
in con altri inclusa I'insulina, nei
pazienti non controllati con ina e questi li; nei pazienti gia
trattati con | iazi iflozin e ina, assunti in separate. In tutti gli studi clinici i migliora significati il glicemico gia dopo 24 ore settimane con una riduzione di HbA1c dello 0,5-]
Trattamento i pazientl adulti con diabete meliito di fipo 2 per mighiorare 1l controllo rispetto al basale. Inoltre si & osservata una riduzione importante del peso corporeo e della pressione arteriosa.
glicemico in monoterapia quando la dieta e I'esercizio fisico non forniscono da soli un
2010412015 | A10BX09 DAPAGLIFLOZIN FORXIGA APTPHT | controllo adeguato della gicemia nei pazienti nef qualllimpiego df metformina & ritenut APPROVATO
inclusa l'insulina, quando questi insieme a dieta e esercizio fisico non forniscono un
controllo adeguato della glicemia.
21/04/2015 | LO4AA34 ALENTUZUMAB LEMTRADA H Indicato per i traitamento di pazienti aduli con sclerosi multipla recidivante-remittente ogn APPROVATO Alemtuzumab ha dimostrato negli studi elevata efficacia.
malattia attiva definita clinicamente o attraverso le immagini di risonanza magnetica
Trallamenm dipazient] adultl dicazse m"Z'O"ale (R EEEEl-AIEL TR0, E’ attualmente I'unico farmaco autorizzato nellipertensione polmonare tromboembolica cronica, ha un profilo di sicurezza favorevole e in genere &
04/05/2015 | C02KX05 RIOCIGUAT ADEMPAS AIPT/PHT ile, « CTEPH o dopo chirurgico, per miglit APPROVATO B = tollerato ' D g
la capacita di esercizio fisico )
Empaglifiozin si & dimostrato efficace nel ridurre i valori di emoglobina glicata, determinando anche una riduzione del peso corporeo maggiore ef
11/05/2015 | A10BX12 EMPAGLIFLOZIN JARDIANCE A/PT/PHT | Trattamento del diabete mellito di tipo 2 per migliorare il controllo della glicemia negli adulti APPROVATO statisticamente significativa vs placebo in tutti gli studi principali. Lo studio EMA-REG OUTCOME ha dimostrato una riduzione del rischio di morte p}
cause cardiovascolari, che costituisce un importante risultato per i pazienti con DMT2.
Trattamento di pazienti adulti con diabete mellito di tipo 2, in aggiunta alla dieta e
all'esercizio fisico per migliorare il controllo glicemico nei pazienti non adeguatamente|
controllati con la dose massima tollerata dl metformina in monolerapa nel pazlen(\ con la
22/05/2015 | A10BD16 CANAGLIFLOZIN METFORMINA VOKANAMET AIPT/PHT loro dose massima tollerata di con altri i inclusa APPROVATO

I'insulina, quando questi non !ornlscono un adeguato con(rollo gllcemlco in pazienti gi
trattati in con [ e in
separate.

In tutti gli studi iflozin ha una riduzione

della HbA1c con riduzione statisticamente significativa nell;



Trattamento di pazienti adulti con diabete mellito di tipo 2 per migliorare il controllo
glicemico come monoterapia quando la sola dieta e 'esercizio fisico non forniscono un
adeguato controllo glicemico nei pazienti per i quall la terapla con metlormlna sia

pressione sistolica. Entrambi i dosaggi di canagliflozin, usati in triplice terapia, hanno determinato riduzione del peso corporeo.

22/05/2015 | A10BX11 CANAGLIFLOZIN INVOCANA AIPT/PHT e —lli bl b APPROVATO
altri ipoglicemizzanti inclusa I'insulina, quando questl insieme alla dieta e all'esercizio fisico
non forniscono un adeguato controllo glicemico.
05/06/2015 | RO3AR04 INDACATEROLO / GLICOPIRRONIO ULTIBRO BREEZHALER APT Terapia broncodilatatrice di mantenimento per allevlafe i sintomi in pazienti adulti con APPROVATO In PTR non solno prs§ep(\ sociazi di due one a le s |nsen(e sono costltu\(e da un cortisonico e un broncodilatatore. Il costo
BROMURO broncopneumopatia cronica ostruttiva (BPCO) dellassociazione & inferiore rispetto ai singoli La a a vuna revisione globale della classe R.
E oot Non esistono al momento in commercio, altri farmaci con le stesse indicazioni. | pochi studi condotti, nessuno di fase lll, mostrano una certa efficada
08/06/2015 | LO1XX43 VISMODEGIB ERIVEDGE H in stadio localmente avanzato per i quali non si ritiene appropriato procedere con nun APPROVATO el : del P N avanza(o'o o !
intervento chirurgico o radioterapia
Trattamento regolare dellasma quando 'uso di un prodotto di associazione
(corticosteroide per via inalatoria e B2—agonista a lunga durata d'azioneé)appropriato,
FLUTICASONE PROPIONATO / ovvero in pazienti non controllati con i oidi per via inalatoria e . . " . s s .
18/06/2015 | RO3AK11 FORMOTEROLO FUMARATO FLUTIFORMO A B2-agonist a breve durata d'azione "al bisogno oppure in pazientigadeguatamente NON APPROVATO La nuova associazione fluticasone/formoterolo non presenta particolari vantaggi rispetto alle specialita gia presenti in PTR
controllati sia con corticosteroidi per via inalatoria che con B2—-agonisti a lunga durata
d'azione
18/06/2015 | RO3AC19 OLODATEROLO STRIVERD! RESPIMAT A Terapia broncodilatatoria di mantenimento in pazienti affetti da broncopneumopatia croni APPROVATO Gli studi clinici hanno ev!dsnz!a(o una pitl bassa percentuale di \ntermzlong prematura della terapia nei pazienti in trattamento con olodaterolo inf
ostruttiva (BPCO rispetto ai pazienti con terapie da due volte al di. Il costo & inferiore ai
22/06/2015 | S01XA22 OCRIPLASMINA JETREA H Al della trazione vitre I FVMT), quella associata a foro VALUTAZIONE SOSPESA Dagli studi presen(atl non & possibile valutare il rapporto alcuni aspettl durata nel tempo dell'efficacia
maculare di diametro inferiore o pari a 400 micron della visione) e per quanto tempo il della visione consente di posticipare Ia visione.
23/06/2015 | V10XX03 RADIO 223ra DICLORURO XOFIGO H iz 6l Gaafe il el i ¢ R e presiien e el @i APPROVATO | risultati mostrano un beneficio statisticamente significativo a favore dei pazienti trattati con il radio 223 dicloruro
con metastasi ossee e senza metastasi viscerali note.
Adulti: Profilassi di nausea e vomito acuti causati da chemioterapia moderatamente
emetogena; Profilassi e trattamento di nausea e vomito ritardati causati da chemioterapia
da a Profilassi e di nausea e vomitp
01/07/2015 | A04AAO1 ONDASETRON os SETOFILM A el aialicatsa s 1 Spa R liassleliatia] ' APPROVATO E' gia presente in PTR la formulazione in compresse, questa ulteriore formulazione in film orodispersibili ha Io stesso costo.
nausea e vomito post-operatori (PONV, Post-Operative Nausea and Vomiting).
Popolazione pediatrica: Gestione di nausea e vomito causati da chemioterapia nei bambini
a partire dai 6 mesi di eta; Profilassi e trattamento di nausea e vomito post-operatori nei
bambini a partire dai 4 anni di eta.
beta 1a il primo i pegilato per il della SMRR con una frequenza di una somministrazione ogni dife
01/07/2015 | L03AB13 PEGINTERFERONE BETA-1a PLEGRIDY 65 Trattamento della sclerosi multipla recidivante-remittente negli adulti APPROVATO o (con monitoraggio per 6 mesi e settimane invece che ogni settimana come [l'interferone beta 1a, ha dimostrato un buon profilo di sicurezza e di tol\erab\llta Rappresenta una valida
successiva rivalutazione) opzione terapeutica in pazienti che non possono essere trattati con il normale i . Si riiene I'uso per sei mesi, dopo fale
periodo l'inserimento verra rivalutato. Il costo & superiore all'interferone non pegilato e pertanto necessario valutare con attenzione i casi da trattaje
Trattamento regolare dellasma negl adul & negi adolescenti di eta maggiore o ugualela
[Zannlotandoslalanpion) jiecldity [ i L'associazione presenta il vantaggio, rispetto allo standard terapeutico attuale, della mono che pud I'aderepza
24/07/2015 | RO3AK10 | VILANTEROLO FLUTICASONE FUROATO RELVAR ELLIPTA A lunga durata di azione e corticosteroide per via inalatoria: Pazienti non adeguatamente APPROVATO P L '9gio, risp P, terap o P " puo
" ° ricosterold ’ 1zienti non ace alla terapia: Inoltre nei dosaggi piti elevati, che sono quelli pit utilizzati, ha un costo inferiore rispetto ai competitor.
controllati con corticosteroidi per via inalatoria e beta2 agonisti per inalazione a breve
durata d'azione usati "al bisogno
Trattamento dei pazienti adulti affetti da carclnoma metastatico del colon-retto
precedentemente trattati oppure non i al con le terapie di ibil
Queste ia a base di una terapia anti-VEGF ed
una terapia anti-EGFR; tumori stromali gas(rolnles(inali (gas(roin(estinal stromal tumors, N
08/10/2015 | LOIXE21 REGORAFENIB STIVARGA APHT GIST) non resecabili o i, dopo pi di malattia o Al APPROVATO Attualmente & I'unica opzione terapeutica per il trattamento del pazlen(\ adulti affetti da k del colon retto tratfati
oppure non al con le terapie
trattamento preoeden(e con imatinib e sunitinib.
09/10/2015 | CO7ACO1 LABETALOLO GLORIDRATO TRANDATE IV H E'indicato quando & richiesta una rapida nofmallzza.zmne dei valori pressori in pazien APPROVATO Il'labetololo & il farmaco di prima scelta per il ev.di dell'ip nei pazienti con ictus acuto; il costo del farmaco & mojto
affetti da grave ipertensione modesto.
In i con nel di pazienti adulti con mieloma muitij
14/10/2015 | LO4AX06 POMALIDOMIDE IMNOVID H recldlva(o e refrattario, sottoposti ad almeno due preceden(\ terapie, comprendenti sia APPROVATO CON NOTA LIMITATIVA “esclusivamente nei pazienti co Gli studi clinici hanno una della globale nei due gruppi di trattamento, la sopravvivenza media a 3 al
che e con della malattia durante I'ultima funzionalita renale non inferiore a 30" stata del 21% dei pazienti.
terapia.
Indlca(o per la stimolazione ovarica controllata (Controlled Ovarian Stimulation — COS) in
qrns | esmers TR AT EEIA NETET adun dellormone le pine (GnRH) perlo . Glistudi hanno dimostrato equivalenzalnon inferiorita tra il farmaco in esame e la flltropina alfa ricombinante, che pero presenta (biosimiare) un cdsto
sviluppo follicolare multiplo nelle donne che partecipano ad un programma di Tecniche di inferiore del 41% per settimana di trattamento
Assistita
In associazione con paclitaxel & indicato per il trattamento dei pazienti adulti con carcinol
gastrico avanzato o con adenocarcinoma della glunzlone gastro—esofagea con
proaiess onclcel ol st opolp conplathol E' un farmaco orfano, attualmente & I'unica opzione terapeutica in seconda linea nei pazienti con carcinoma gastrico avanzato o con adenocarcinofna
04/11/2015 | LO1XC21 RAMUCIRUMAB CYRAMZA H in monoterapia & indicato per il trattamento dei pazienti adulti con carcinoma gastrico APPROVATO ' P: P N pazi gastri N
N P della giunzione gastro-esofagea con progressione della malattia dopo precedente chemioterapia.
avanzato o con adenocarcinoma della giunzione gastro—esofagea con progressione della
malattia dopo precedente chemioterapia con platino o fluoropirimidine, per i quali il
trattamento in associazione con paclitaxel non & appropriato.
T del tumore della in pazienti adulti che hanno fallito | APPROVATA nota limitativa in quelle
26/11/2015 | LO1CDO1 PACLITAXEL ALBUMINA AMBRAXANE H trattamento in prima linea per la malattia metastatica e per i qualila terapia standard, | pazienti nelle quali non pud essere utilizzata la formulazione tradizionale
non & indicata. di pacitaxel”.
Per la prevenzione della nausea e del vomito associati a chemioterapia moderatamente o
awmsn | e TSR G D) A altamente emetogena per una duratya prevista di 3-5 giomi consecutivi, dove la . La ha un costo pit elevato senza reali vantaggi per i pazienti. Con le formulazion ev in PTR il paziente pus effettuare |a
somministrazione di antiemetici per via orale sia complicata da frattori che rendono terapia in della
e a L
16/02/2016 | JOSAR14 DARUNAVIR COBICISTAT REZOLSTA H Trattamento in combinazione con altri farmaci aqntroretrovirali dell'infezione da HIV in APPROVATO La »terapla dgll HIV d_eve essere pa§a}a sempre su associazioni di ’an(IVIF§|I <‘:he agiscono sul virus con differenti meccanismi all flpe di minimizzare laf
adulti di almeno 18 anni di eta resistenza ai farmaci. | singoli principi attivi sono presenti in PTR, I'associazione ha un costo inferiore alla somma dei prezzi dei singoli p.a.
17/02/2016 | LO3AX13 GLATIRAMER ACETATO COPAXONE 40 AB5 Trattamento di forme recidivanti di sc_laropsr:mmalili(a\péa. Non & ir!dica(o in pazienti affetti da § Medicinale gia in PTR
23/02/2016 | JO5AR13 | DOLUTEGRAVIR ABACAVIR LAMIVUDINA TRIUMED H Trattamento di adulti e ad9lescenl\ .DI(re 1 1"2 anni di eta.. Con peso corporeo di almeno 40 APPROVATO La terapia dell'HIV deve essere basata sempre su associazioni di antivirali che agiscono sul virus con differenti meccanismi al fine di minimizzare la|
kg con infezione da virus dellimmunodeficienza umana (HIV) resistenza ai farmaci. | singoli principi attivi sono presenti in PTR, I'associazione ha un costo inferiore alla somma dei prezzi dei singoli p.a.
24/02/2016 | SO1XA22 OCRIPLASMINA JETREA H T della trazione VMT), quella associata a foro RICHIESTA RIVALUTAZIONE Per la revisione della di viene ato uno studio di an dal’Azienda che non rigulta
maculare di diametro inferiore o pari a 400 micron pubblicato su riviste indicizzate.
29/02/2016 | BO2BDO6 FATTORE DI VON WILLEBRAND E FATTORE TALATE APT/PHT Trattamento e profilassi di episodi emorragici in pazienti affetti da deficit congenito APPROVATO Il costo dei due fattori acquistati separatamente & superiore al costo dell'associazione precostituita nei diversi dosaggi in commercio. Inoltre il fattorg di

VIl IN ASSOCIAZIONE

(emofilia A) o acquisito di fattore VIIl. Malattia di von Willebrand con deficit di fattore VII|.

Von Wil & di fase Ill che

per pazienti con malattia di von

di profilassi




Trattamento di adulti affetti da diabete mellito tipo 2 per migliorare il controllo glicemico jn
monoterapia quando dieta ed esercizio fisico da soli non forniscono un adeguato controllo
11/03/2016 | A10BX14 DULAGLUTIDE TRULICITY APTIPHT glicemico in pazlen(\ peri quall I' unllzzo di tfor e a causa APPROVATO Dulaglutide presenta il vantaggio della monosomministrazione settimanale e di un dgvloe monouso che consente la somministrazione senza particdlari
di in con altri manovre da parte del paziente.
compresa [ |nsullna quando questi, in associazione a dieta ed esercizio fisico, non
forniscono un adeguato controllo glicemico.
21/03/2016 | A10AB05 INSULINA ASPART NOVORAPID H trattamento del diabete mellito in adulti, adolescenti e bambini dall'eta di 2 anni in poi APPROVATO L'insulina aspart & gia in PTR, l'istanza é relativa alla formulazione in cartuccia per microinfusore, classificata in fascia H.
Prevenzione della nausea e del vomito acuti e ritardati, associati a chemioterapia APPROVATO CON NOTA LIMITATIVA “RMP esclusivamente in P 0 -
14/04/2016 | AD4AAS55 NETUPITANT / PALONOSETRON AKYNZEO H oncologica a base di cisplatino altamente emetogena; Prevenzlone della nausea e de|  seconda linea in pazienti non responders o non aderenti alle terapie Sazsocazionsie sseial vanizo0 cldealismp il cold ool puo un‘opzione (o1 o
CLORIDRATO ! ‘esponcers o non responders o non complianti alla terapia.
vomito acuti e ritardati, associati a prescritte in prima linea”.
22/04/2016 | LOTXE31 NITENDANIB OFEV H Trattamento negli adulti della Fibrosi Polmonare Idiopatica (IPF). APPROVATO Sl G=Ir lben=icuiiyicolCined=siolpeentambllimachiiiptadanblpoustbelzvesnalnadnioEicanpliante ©
presenta un costo/die inferiore
N - P q q q APPROVATO CON NOTA LIMITATIVA "esclusivamente in pazienti col 7 o o PSP . q a y
22/04/2016 | VO3AEOS 0SSIIDROSSIDO SUCROFERRICO VELPHORO APTIPHT E'indicato per il conl‘rullo dei Ilv.elh sierici (.i\fnsforo m.pgz‘lenh‘ adulti affetti da malattia un inadeguato controllo delliperfosforemia con gli altr chelanti del 15 lo sucrofer ha pari efficacia e sicurezza vs altro .chelanle del fosforo non a base calcica, puo essere un alternativa ne
renale cronica (MRC) in emodialisi (HD) o dialisi peritoneale (PD). fosforo” pazienti con scarsa aderenza terapeutica che necessitano di una terapia chelente del fosforo non a base calcica.
TR | WD T T - Trattamento della cheralite grave in pazienti adult con sindrome dell‘occhio secco non T e p— - -
migliorata malgrado il trattamento con sostituti lacrimali
18/05/2016 | LO4AA25 ECULIZUMAB SOLIRIS H Emoglobinuria parossistica notturna (EPN). Sindrome emolitico uremica atipica (SEUa APPROVATO Attuaimente @ I'unico farmaco per il trattamento del’EPN
In ia per il di di pazienti adulte con recidiva La PFS del gruppo olaparib & stata significativamente superiore a quella del gruppo placebo: 8,4 mesi vs 4,8 mesi e un’analisi condotta sul sottogruppo
platino—sensibile di carcinoma ovarico epiteliale sieroso di alto grado, di carcinoma all di pazienti con mutazione BRCA ha mostrato che la PFS & stata ancora maggiore nel braccio olaparib (11,2 mesi). Non vi sono al momento altri farn|
23/05/2016 | LO1XX46 OLAPARIB LYMPARZA H (ube di Falloppio o carclnoma peritoneale primario, BRCA-mutato (mutazione nella linea APPROVATO indicati per la terapia di mantenimento delle pazienti con recidiva platino-s sens\blle di carclnoma ovarico epiteliale sieroso di alto grado, di carcinomafalle
elo somatica), che ri (risposta completa o risposta parzial tube di Falloppio o carcinoma peritoneale primario, BRCA-mutato nella linea elo somatica), che rispondono (rispopta
alla chemioterapia a base di platino completa o risposta parziale) alla chemioterapia a base di platino. L'EMA ha riconosciuto a Olaparib lo status di farmaco orfano.
E'indicato negli adulti di eta pari o superiore a 18 anni per il trattamento del diabete mell
di tipo 2 in aggiunta alla dieta e all'esercizio fisico per migliorare il controllo della glicemia:
(m == 2t e BT vl Ef £l MEEmE ches Elea b e In PTR sono gia presenti i due principi attivi componenti I'associazione benefici e i rischi sono in linea con quelli dei singoli principi attivi, il costo & u
23/05/2016 | A10BD20 METFORMINA EMPAGLIFLOZIN SYNJARDY APT/PHT in pazienti non controllati con metformina associata con alti APPROVATO B CRACE & ) 507 9 BRI EIIERIALT, 9
pLuleriliuel th al medicinale con solo empaglifiozin
medicinali antidiabetici, compresa l'insulina, in pazienti gia in trattamento con
I iazi di iflozin e in distinte.
D || o TR R T TR o E' indicato in con altri peril di soggetti RO L'associazione ha dimostrato la non inferiorita rispetto al ritonay . solfato e a s di un'unica pud [
adulti infetti da HIV-1 senza mutazioni note associate a resistenza ad atazanavir. compliance, il costo & leggermente inferiore.
13/06/2016 | SO1FA56 TROPICAMIDE ASSOCIAZIONI MYDRANE Cnin E'indicato nei soli pa;\erﬂl adulti negli interventi di cataratta per o.t(enere midriasi e NON VALUTATO La Commissione ha stabilito di non le richieste di imen di las dall'AIFA Classe C (nn) cio& non ancpra
anestesia intraoculare durante la chirurgica valutati ai fini della ilita.
Indicato nel trattamento di pazienti adulti con colite ulcerosa attiva da moderata a grave,
che hanno manifestato una risposta inadeguata, hanno perso la risposta o sono risultati
i i alla terapia i oalla i i diun ista del fattorg o
13/06/2016 | LO4AA33 VEDOLIZUMAB ENTIVYO H di necrosi tumorale alfa (TNFa); trattamento di pazienti adulti con malattia di Crohn attiva RPPROVATO CON NOTA LIMITATIVA *esclusivamente el pazienti chy Puo essere una ulteriore opzione terapeutica per i pazienti che non tollerano o che non rispondono al trattamento con anti- BNF
non tollerano o che non rispondono al trattamento con anti- TNFa".
da moderata a grave, che hanno manifestato una risposta inadeguata, hanno perso Ia
risposta o sono risultati it i alla terapia oalla diun
antagonista del fattore di necrosi tumorale alfa (TNFa).
10/06/2016 | LOTXE29 LENVATINIB LEVIMA H E lndlca!o negli adulti per il trattamento del carcinoma dlfferenz.\a((? della. Ilro.lde APPROVATO Lenvatinib, farmaco orfano, & I'unica opzione terapeutica al momento qlspl?nlbﬂe per i pazienti con carcinoma tiroideo differenziato refrattario allo igdio
, localmente avanzato o metastatico, refrattario allo iodio radioattivo. radioattivo.
ARG | oS A PNTRETEE - Prevenzione dellatonia uterina in seguito al parto mediante taglio cesareo sotto anestesia T AN® Richiesta di gia & non app nell'anno 2010 con la seguente motivaziorle ocumentazione scientifica non dimostra una
epidurale o spinale magg/ore afﬂcacla della carbetocina rispetto all'ossitocina e inoltre il costo & molto piti elevato”
TIREEG | Meae AT e — o Trattamento della psoriasi a placche di grado da moderato a severo in adult che sono e ——
candidati alla terapia sistemica
Sclerosante per il trattamento negli adulti di vene varicose primarie non complicate, vene
23/06/2016 | C05BB04 SODIO TETRADECIL SOLFATO FIBROVEIN C varicose ricorrenti o residuali a seguito di interventi chirurgici, vene reticolari, venule e VALUTAZIONE SOSPESA PER DATI DI INCIDENZA
teleangectasie degli arti inferiori che mostrano una dilatazione semplice
In inazione con altri i & indicato per la soppressione di
cellule immunocompetenti, che sono la causa di malattia da trapianto contro 'ospite a
. L — seguito di trapianto di cellule staminali; in pazienti adulti nel trattamento di condizioname( - . A i
08/07/2016 | L04AAO4 di coniglio T GRAFALON CNN (prezzo ™% o o jente i trapianto di cellule staminali (SCT); & indicato per la prevenzione della NON VALUTATO L2 CammiEEe i G i el DRl dall BB Classelelicos ot =
umani non negoziato) e © incicato . - cel valutati ai fini deIIa rimborsabilita.
malattia da trapianto contro I'ospite (GvHD) a seguito di trapianto di cellule staminali d:
donatori non inei, appaiati, HL/ ibili, in pazienti adulti con malattie
‘ematologiche maligne in abbinamento a terapia standard.
Trattamento delle seguenti infezioni sostenute da microrganismi sensibili come: infezioni
dell'apparato respiratorio, infezioni genito-urinarie, infezioni ostetrico-ginecologiche,
02/08/2016 CEFAZOLINA CEFAMEZIN A iezionidslElnalieleldelic= Ui ilpiszonlic ool poclsichel sz LN ) APPROVATO Cefazolina & una cefalosporina di prima generazione presente in tutte le linee guida per la delle infezioni
infezioni lnfezmnl infezioni osteoarticolari,
i, peritoniti, i; profilassi e |a terapia delle infezioni
h delle jie e profilassi ia delle ie nella
acquisita del fattori della del , come ad esempi
nella causata dal con i della vitamina K, o in caso di
02/08/2016 B02BD COMRLESSO PROTRIE)'(“BINICO LA oRE UMANCOMPLEX 500 A/PHT sovradosagg\o di antagonisti della vitamina K quando & nchles(a una rap\da correzlonn APPROVATO n ici in esame lo standard
della T delle e profilassi nella
congenita di alcuni dei fattori della coagulazione vitamina K—dipendenti, quando il prodotto
purificato dello specifico fattore della coagulazione non sia disponibile
/APPROVATO CON NOTA LIMITATIVA “esclusivamente nei pazienti co .
Al " ! N “ | medicinale presenta un costo maggiore rispetto alle terapie ev e os, ma il numero di inferiore e questo pud
trattamento della carenza di ferro, quando i preparati a base di ferro per via orale song (=WiEE N [ SVEnwED) [ e Gl (D CEED dhal Ioml liorare la compliance nei pazienti con insufficienza renale in terapia conservativa (dallo stadio 3b allo stadio 5) nei nefropatici in dialisi peritonede e
09/08/2016 | BO3AC CARBOSSIMALTOSIO FERRICO FERINJECT H i 2 CICE A P stadio 5), nei nefropatic in dialisi peritoneale e nei pazienti trapiantati di g B = & D P I
inefficaci o non possono essere usati e A leffonsia della 1€ Pazienti rapiantati i rene. | consumi del Ferinject sono sottoposti a monitoraggio per un anno. In caso di reazioni anafilattiche e/o di intolleranzp i
t N N . clinico deve provvedere a inoltrare la segnalazione di sospetta reazione avversa alla rete nazionale
terapia marziale per os
Prevenzione dell'ictus e dell'embolia sistemica nei pazienti adulti affetti da fibrillazione,
atriale non valvolare (FANV) con uno o piu' fattori di rischio, come insufficienza cardiaca Il farmaco edoxaban non mostra sostanziali vantaggi in termini di efficacia e sicurezza rispetto ai , pud essere ioso il
31/08/2016 | BO1AF03 EDOXABAN LIXIANA AIPT/PHT APPROVATO consente |'associazione con farmaci come dronedarone, statine e ciclosporina. Inoltre & I'unico che negli studi ha preso in considerazione pazienti don

congestizia, ipertensione, eta 75 anni, diabete melito, precedente ictus o attacco
if (TIA); Tr della trombosi venosa profonda (TVP) e
dell'embolia polmonare (EP) e prevenzione delle recidive di TVP ed EP negli adulti.

problematiche renali. Il costo & inferiore a quello di tutti gli altri NAO.
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D || e TG AEETE ETAR BT ! di nio per i sollievo dei sintomi in pazienti adult TS bromuro di aclidinio sono piuttosto limitate, gli endpoint pur raggiungendo la significativita statistica non sempre mostrano una ilevanza clinica, gli s
affetti da broncopneumopatia cronica ostruttiva (BPCO). sono relativi a trattamenti di breve durata (12 o 24 settimane). Per quanto riguarda il profilo di sicurezza non sono disponibili dati sui pazienti con|
patologie i i dal momento che sono stati esclusi dagli studi clinici”
Emergenze ipertensive (es. aumento critico della pressione arteriosa), forme gravi e molto
C02Ca06 | CO2CA06 URAPIDIL URAPIDIL fI H/OSP gravi di malattia i i ione resistente al APPROVATO Ulteriore opzione ica per le , il labetalolo attualmente non & in commercio in Italia e deve essere importanto.
controllato della pressione arteriosa in pazienti ipertensivi durante e/o dopo chirurgia
et N A " in inazione con idomide e ha di di essere in grado di migli la libera da ione e la
o Gz @ OSED Slindicaicleetil percentuale di risposta completa, rispetto alla sola terapia a base di lenalidomide e desametasone, anche in pazienti con mieloma multiplo recidivat
12/10/2016 | LO1XX45 CARFILZOMID KYPROLIS H/OSP trattamento di pazienti adulti con mieloma multiplo gia sottoposti ad almeno una APPROVATO N 0 g P n P n 5 ir L 5
5 una malattia in progressione precoce dopo la terapia iniziale o dopo il trapianto. Ha inoltre una migliore sulla sop
precedente terapia N N ¥
da progressione anche rispetto a bortezomib
T iuntivo di crisi parziali, con o senza generalizzazione
12/10/2016 | NO3AX22 PERAMPANEL FYCOMPA APT/PHT sgconfdana, in pazlenn adulti e a(_!ole‘scen‘tl dal_ 12 anni di sFa affetti da gpllessla: Fygorr! a APPROVATO Perampanel & un'ulteriore opzione disponibile per il (rattarne_n(o (_isl pazienti con crisi focali, con o senza‘generahzzazlons secondaria, in cui la teral
& indicato per il di crisi o h primarie, i add on standard non ha consentito di ottenere una risposta adeguata o non & stata tollerata.
pazienti adulti e adolescenti dai 12 anni di eta affetti da epilessia generalizzata idiopatica
Terapia broncodilatatoria di mantenimento nel sollievo dei sintomi in pazienti adulti affetti 5 ozl J : [DGEEED iSpetiolalsuolsnaot plneoHoutsomesliealt
13/10/2016 | ARO3ALO6 TIOTROPIO OLODATEROLO SPIOLTO RESPIMAT APT/PHT P! P APPROVATO funzionalitd polmonare e alla qualita di vita correlata alla salute. Il costo dell'associazione in esame & leggermente inferiore al costo di una associaz|
presente in PTR.
17/10/2016 | LO1XE38 COBIMETINIB COTELLIC H E'indicato in 0 > a b per il di pazienti adulti con APPROVATO Il farmaco rappresenta un valore ‘aggfun(o r!el (rat(am_emo dei pazienti con melanoma BRAF V600 mutato'rlspetto alla monoterapia con un BRAF|
o con del BRAF V600 inibitore, il della la PFS e I'OS.
17/10/2016 | R03BBO7 UMECLIDINIO INCRUSE A u =l 2l il et i ¢en NON APPROVATO | dati di letteratura sono insufficienti per valutare l'efficacia vs terapie standard e non ci sono studi sulla sicurezza
malattia cronica ostruttiva (BPCO).
18110/2016 | J01DI54 CEFTOLOZANO TAZOBACTAM ZERB, H trattamento del!e segu.enll lnfezfonl ne.gll.adulﬁl: Infezioni intr pdomin APPROVATO CON NOTA LIMITATIVA € [ con Ct puo . una ai regl:n\ T i attu r . per il delle
Pielonefrite acuta; Infezioni complicate del tratto urinario; sulla base di che la cUTls, soprattutto nel caso si sospetti la natura nosocomiale dell'infezione ed il coinvolgimento di patogeni MDR
e T ETEESE T e APT/PHT | Tratiamento e profilassi i episodi emorragici in pazienti con emofiia A (deficit congenito e —— Eftomorocog permetie di ridurre il numero di azioni di un terzo un aumento della compliance dei pazienti e, di conseguen
fattore VIII). una maggiore aderenza terapeutica. Il costo di Efmoroctocog Alfa & inferiore al costo di Octocog Alfa
di iomi infantili in fase i che ric una terapia sistemi
30/11/2016 | CO7AAOS PROPRANOLOLO CLORIDRATO HEMANGIOL APT/PHT Emangiomi che co§t|tu|soono una minaccia per Ia_) v}ta o per !e funzioni; _Emaqglorpl ulcer| APPROVATO Propranololo si & dimostrato piu efficace e con minori effetti f:ollatsrall n;pe((p alle ter_aplg»con gqn\cos(eroldl, che fino ad ora hanno costituito il go
accompagnati da dolore e/o non rispondenti ai normali interventi di medicazione; standard dei trattamenti degli emangiomi infantili
Emangiomi a rischio di cicatrici o deformazioni permanenti.
Trattamento della leucemia linfoblastica acuta (LLA) in pazienti pediatrici in recidiva o
refrattari che abbiano ricevuto almeno due precedenti regimi terapeutici e qualora non vi
03/01/2017 | LO1BB06 CLOFARABINA EVOLTRA H siano altre ibilita di ibil in grado di offrire una risposta NON VALUTATO Istanza incompleta, richiesta integrazione

duratura. La sicurezza e I'efficacia sono state valutate in studi condotti su pazienti di et&

21 anni alla diagnosi iniziale




E'indicato nel test della tireoglobulina sierica (Tg) con o senza imaging con iodio

radioattivo per evidenziare residui tiroidei e carcinoma ben differenziato della tiroide ne

pazienti che, in seguito a tiroidectomia, ricevono una terapia ormonale soppressiva. |
pazienti con carcinoma ben differenziato della tiroide a basso rischio, che presentano livi

non dosabili di Tg sierica in corso di THST e nessun aumento dei livlli di Tg a segito di

05/01/2017 | V04CJO1 TIROTROPINA ALFA THYROGEN con TSH rh umano) potranno essere seguiti (ram\(e dosagglo Gia PRESENTE IN PTR Gia presente in PTR
dei livelli di Tg stimolati da rh TSH; sti in i con iodio
radioattivo da 30 mCi (1,1 GBq) a 100 mCi (3,7 GBq) per I'ablazione dei residui di tessuto
tiroideo, nei pazienti sottoposti a tiroidectomia sub—totale o totale in presenza di cancra
della tiroide ben differenziato, che non evidenziano cancro tiroideo con metastasi a
distanza.
Gli studi clinici hanno dimostrato Iefficacia di alprostadi i.e..ll farmaco viene somministrato in regime i day-ospital ai sol pazienti che presentano fina
09/01/2017 | GO4BEO1 ALPROSTADIL CAVERJECT Indicato nel trattamento dells disfunzioni srettil APPROVATO e i Gt GE|UI it (I (1 o2 I el LD e e (Nl G Sl (el [ e et =1 el
erettile. Gli accessi sono 3: il primo ed il secondo per i la dose efficace; il terzo per insegnare al paziente |
tecnica di iniezione intracavernosa con la quale dovra iniettarsi la dose di individuata essere quella a lui ottimale.
09/01/2017 TRIENTINE CLORIDRATO TRIENTINE Morbo di Wilson NON VALUTATO La Ci issi non esamina le indi i gia dall'AIFA ai sensi della L. 648/96
Trattamento delle seguenti infezioni negli adulti e nei bambini, neonati inclusi: osteomielite,
infezioni complicate delle vie urinarie, infezioni nosocomiali delle vie respiratorie inferiori,
meningite batierica ibatieriemiaichels! manifestalinjassociazions olche|siirtiens i NARRROVATACONINOTATLIMITATIVAEIRMEBesclusivarente ns i Wi iaDe troldiazions battericidalmotto amplo che spazialdalGram|positivila|Gram negativil ma presenta Una aclie IndUcIbIHA diresistenzel pertenic
08/02/2017 | JO1XX01 FOSFOMICINA DISODICA INFECTOFOS eventualmente associata a una qualsiasi delle infezioni sopracitate. La fosfomicina deve pazienti con antibic che indica la icina come unico P mp P: P gz P! " bIF
o N N o e e o w la pi deve essere da una richiesta motivata personalizzata
essere utilizzata esclusivamente quando I'uso degli antibatterici comunemente antibiotico sensibile”.
raccomandati per il trattamento iniziale delle infezioni sopracitate non & considerato
opportuno o quando tali antibatterici alternativi non sono stati efficaci.
Il trattamento con BRAF + MEK inibitore & superiore in termini di efficacia rispetto al rattamento con BRAF inibitore come singolo agente, i dati
Al in iaoin i con ib di pazienti adulti con suggeriscono inoltre un minor rischio di tossicita associato al di ispetto alla In PTR & gia presente
OIRZNY | Wb ERAMETINIE RERRISH i ile o ico positivo alla BRAF V600. RREROMAIO un'associazione BRAF + MEK inibitore, che pero sembra essere associata a magglore tossicita nspsllo alla combinazione dabrafenib e trametinil
anche se non sono disponibili studi di confronto diretto tra le due ioni. Il costo dell’ i ib e ib & inferiore.
14/02/2017 | AOTAATA RIFAXIMINA TIXTELLER Riduzione delle recidive di episodi di encefalupalla epatica conclamata in pazienti di &4 APPROVATO CON NOTA LIMITAT\I\(A ‘esclusivamente nelnpazrenu Rifaximina ha ridotto, in maniera il rischio dl. z di epatica e il rischio di ospedalizzazione pgr
18 anni con almeno una ospedalizzazione per coma epatico”. encefalopatia epatica
APPROVATO CON NOTA LIMITATIVA E PT REGIONALE Gli studi sono stati condotti esclusivamente verso I'insulina glargine con concentrazione 100 U/ml, presente in PTR Sardegna e non verso il redle
17/02/2017 | AOAEO4 INSULINA GLARGINE 300U TOUJEO Trattamento del diabste mellito negli aduiti escluslyamgnte in pazienti corj»lpog}llcemle notlu_me o in seguito a compsntor che e I' |nsu||na degludec I' unico vantaggio tra Gla100 e Gla300 & una maggiore flessibilita dell'orario di somministrazione, anche se rim: n§
mancata efficacia nelle 24 ore dellinsulina basale utilizzata, la ora della giornata. l costo di insulina glargine 300Ul & piti elevato rispetto a insulina glargine 100Ul efd &
attraverso strumento di misurazione della glicemia” allineato a insulina degludec.
Trattamento dei pazienti adulti affetti da ipercolesterolemia primaria (familiare eterozigot(
non familiare) o da dislipidemia mista, in aggiunta alla dieta: in associazione ad una stat Ha dimosirato negli studi cinici una riduzione percentuale media de livelidi LDL-C rispetto al basale alle settimane 22 e 24 & riduzione percentuale
G il Dezlogtl che U ra0ginaonoell LDL rispetto al basale alla settimana 24. Gli studi a lungo termine e dedicati alla dimostrazione dell'efficacia sulla di eventi
24/02/2017 | C10AX13 EVOLOCUMAB REPATHA LDL-C target con la dose massima tollerata di una statina, oppure in monoterapia o in APPROVATO P 9
massi a di una sta " . non sono ancora disponibili. Allo stato attuale delle conoscenze, seppur con differenze rilevanti nella qualita degli stud clinici, non & possibile definfre
ad altre terapie in pazienti alle statine o per i quali
" differenze in termini di efficacia e sicurezza dei due anticorpi i I-PCSK-9 per la di studi clinici
T'uso di statine & controindicato; in associazione ad altre terapie ipolipemizzanti negli adt
e negli adolescenti di almeno 12 anni di eta con ij familiare
Trattamento di adulti e adolescenti (di eta pari o superiore a 12 anni, con peso corporeo di
ELVITEGRAVIR, COBICISTAT, almeno 35 kg) infetti da virus dell'immunodeficienza umana 1 (HIV—1) senza alcuna E' una differente salificazione di una associazione gia presente in PTR che consente la riduzione di effetti indesiderati ed & proposta con un cost
CEIRRPN || DS EMTRICITABINA, TEFONOVIR ALAFENAMIDE CERVOL mutazione nota associata a resls(enza alla classe degli inibitori dell'integrasi, a GIHASSLYS lievemente inferiore.
ina o a tenofovir
trattamento regolare del’asma quando I'uso di un prodotto di associazione (corticosteroi
per via inalatoria e B2—agonista a lunga durata d'azione appropriato, ovvero: in pazienti | dati di non dit che una delle i fisse ICS/LABA sia supenore alle altre in termini di efficacia o di effetti colla(erah Valut{
09/03/2017 | R0O3Ak07 FLUTICASONE/FORMOTEROLO FLUTIFORMO non adeguatamente controllati con corticosteroidi per via inalatoria e 2—-agonisti a breve NON APPROVATO prezzo e confrontando i dosaggi piu’ alti del e delle altre i disponibili il costo a ed il cgsto
durata d'azione "al bisogno"; in pazienti gia adeguatamente controllati sia con giornaliero del flutiformo sono risultati superiori.
corticosteroidi per via inalatoria che con B2-agonisti a lunga durata d'azione;
09/03/2017 | B02BDO2 OCTOCOG ALFA KOVALTRY [etansniinehiseeidelenonznalnelpazisndiconemelaal(catenzaleapaepiial APPROVATO Octocog Alfa (Kovaltry) presenta efficacie e sicurezza sovrappobile e un costo annuale di terapia inferiore.
fattore VIII). Kovaltry pud essere utilizzato in tutte le fasce d'eta
N " " r " N P . " N La terapia con dalbavancina & associata ad un esito clinico di successo nell'89,2% dei pazienti con infezione da Stafiloccocco aureo metlcllllno resist
13/03/2017 | JO1XAO4 DALBAVANCINA XYDALBA Indicato negli adulti per il trattamento delle infezioni batteriche acute della cute e dellal APF‘ROV{\TQ con n.ota limitativa “esclusivamente nei pazler:l\ con (MRSA) (25% dei pazienti arruolati) e nel 91,5% dei pazienti con infezione da S. aureus sensibile alla icillina. La =] e
struttura cutanea (ABSSSI) infezioni complicate della cute e della struttura cutanea”.
dose singola ha mostrato esiti clinici sovrappomblll rispetto a due somministrazioni (giorno 1 e 8).
Indicato in adulti con ipercolesterolemia primaria (familiare eterozigote o non familiare) Alirocumab negli studi clinici ha di un migli dei livelli di totale, delle lipopi
dislipidemia mista, in aggiunta alla dieta: in associazione con una statina o una statina con ad alta densita, i inaBe , trigliceridi, i ina A-1e ine ad alta densita. Ad oggi non é stata dlmostrala
e | emsws PTEETTD CEES alre terapie ipolipemizzanti in pazienti non in grado i raggiungere gli obiettivi per il R I'efficacia e la sicurezza dei anti-PCSKS nella prevenzione cardiovascolare, sulla morbilta e sulla riduzione della mortalita cardiovascolare. |
colesterolo LDL (C-LDL) con la dose massima tollerata di statine oppure in monoterapig Allo stato attuale delle conoscenze, seppur con differenze rilevanti nella qualita degli studi clinici, non & possibile definire differenze in termini di effichcia
in associazione con altre terapie ipolipemizzanti in pazienti intolleranti alle statine o per i e sicurezza dei due anticorpi monoclonali I-PCSK-9 per la mancanza di studi clinici comparativi.
quali una statina & controindicata
SR | A | S e e e R AR e — In associazione con altri medicinali antiretrovirali perl trattamento di aduti e adolescenti T — E'una differente saliicazione di una associazione gia presente in PTR che consente Ia riduzione di effett indesiderali ed & proposta con un cost
con infezioni da HIV-1 lievemente inferiore.
In i ile & indicato nel di pazienti adulti affetti da
leucemia linfatica cronica (LLC) non pretrattata e con comorbilita che li rendono non idor|
a una terapia a base di fludarabina a dose piena; in associazione a bendamustina, seguito
da Gazyvaro in i & indicato nel di pazienti con linfoma follicolare
29/03/2017 | LO1XC15 OBITUNUZUMAB GAZYVARO (LF) che non rispondono o che hanno avuto progressione di malattia durante o fino a 6 APPROVATO Obitunuzomab ha confermato efficacia superiore negli studi clinici (PFS di 28,7 mesi vs 15,7 ).
mesi dopo il trattamento con rituximab o un regime contenente rituximab.
APPROVATO CON NOTA LIMITATIVA “Esclusivamente nella gestiont
del dolore post- io in seguito a un intervento di ch\rurg\a maggio L'attuale standard terapeutico per la gestione del dolore post i derat & dalla morfina per IV PC
e || coeems L TOYED Gestione del dolore post-operatorio acuto da moderato a severo in pazienti adulti | (emOre: colonna, protesi danca, neu chirurgia gi (infusione al bisogno, con la quale il paziente pud autosomministrarsi il farmaco entro limiti posologici prefissati), tuttavia [ utiizzo di morfina mostra yna
maggiore non chirurgia e toracica di e di eventi avversi. Sulfentanil negli studi clinici ha dimostrato la non inferiorita vs morfina, in alcuni casil
previa programmazione e pianificazione da parte del medico un'i opzione ica negli interventi maggiori.
Anestesista”.
Inattivatore specifico per dabigatran ed & indicato nei pazienti adulti trattati con Pradax:
06/04/2017 | VO3AB37 IDARUCIZUMAB PRAXBIND (dabigatran etexilato) nei casi in cui si rende necessaria I'inattivazione rapida dei suoi APPROVATO CON RMP L'uso di i ha p uni rapido e sicuro nella maggior parte dei pazienti.

effetti anticoagulanti: negli interventi chlrurglc\ di emergenza/nelle procedure urgenti, ne

fatale o non




Dasolo o in a farmaci

i la malattia (Disease

T || weees TG A NETET Modifying Antirheumatic Drugs, DMARD), & indicato per il trattamento dellartrite RO p pub rapp! una in seconda linea, al trattamento con farmaci biologici, quando | DMARDS tradizionali nn
psoriasica (PsA) attiva in pazienti adulti che hanno avuto una risposta inadeguata o sono risultino efficaci
risultati i i a una terapia con DMARD;
TR | e TS e — Trattamento di adulti con leucemia linfoblastica acuta (LLA) da precursori delle cellule e m— Ha dimosirato efficacia nell unico studio registrativo di fase I, in aperto e a braccio singolo. una ai pazient, spepso
o refrattaria negativa per il Philadelphia di giovane eta, in attesa di trapianto
10/04/2017 | RO3DX09 MEPOLIZUMAB NUCALA APTIPHT E'indicato come terapia aggiuntiva per;:z‘r:i\a eosinofilico refrattario severo in pazienti APPROVATO Mepolizumab SC ha dimostrato di ridurre il ricorso ai comcos(eroled;;pii;\é:z orale e di ridurre le esacerbazioni in pazienti con asma severo di tipo
In associazione con docetaxel per il trattamento dei pazienti aduli con carcinoma Nei pazirenti con istotipo inoma, andati in p entro 9 mesi dall'inizio della di l linea, la sop globale e gliella
18/04/2017 | LO1XE31 NINTEDANIB VARGATEF H polmonare non a piccole cellule (NSCLC) avanzato, o APPROVATO libera da malattia (PFS) & stata maggiore rispetto al braccio di controllo Nell'istotipo non vi & stata diffe ignif E’ un'ulteriofe
ricorrente con istologia adenocarcinoma dopo chemioterapia di prima linea alternativa terapeutica a docetaxel e all'i quando per le i del paziente non puo essere usata.
E'indicato in inazione con i e peril del
18/04/2017 | LO1XC23 ELOTUZUMAB EMPLICITI H/OSP mieloma multiplo in pazienti adulti che hanno ricevuto almeno una linea di terapia APPROVATO Gli studi clinici hanno dimostrato una masggiore efficacia dell'associazione con elotuzumab
JLEE e nolelalcobross ore U s IV alee soctal el edsinal maculare d'abe ! Il medicinale rappresenta I'ultima opzione terapeutica disponibile; con RMP deve essere il della vista i
17/05/2017 | SO1BA15 FLUOCINOLONE ACETONIDE ILUVIEN HIOSP | che non isponde n misura suffciente ll ate terapie i ai APPROVATO CON RMP PP P P poniblle; © .
sol pz trattamenti con anti VEGF.
APPROVATO CON RMP e NOTA LIMITATIVA"esclusivamente per la
Trattamento della carenza di ferro, quando i preparati a base di ferfo per via orale sono  carenza di ferro nello scompenso cardiaco con unzone SiStolica | || yoc e e cardiaca 6 pub P— P un
05/06/2017 BO3AC CARBOSSIMALTOSIO FERRICO FERINJECT H/IOSP inefficaci o non possono essere usati. La diagnosi della carenza di ferro deve essere | ridotta e classemia 2°-3°, la diagnosi di carenza di ferro deve essere 5 g B P C: 5 . o 1 i P
R < n ot LRI B IR maggiore rischio di & una sop ridotta, il ha efficacia e sicurezza ma presenta un costo elevatol
effettuata sulla base dei test di laboratorio. definita come livelli di ferritina sierica <100ng/ml o compresa tra 100 e
300ng/ml se la percentuale di transferrina <20%".
20/05/2017 | BO2BD14 SUSOCTOCOG OBIZUR HIOSP Trattamento degli episodi emorragici in pa%lentl con emofilia acquisita causata da anticorpi APPROVATO CON RMP I trials clinici hanno dimostrato che.l pazienti hanno avuto un .efﬁcac? .con(rollu (?el sanguinamento 24f.1 dopo la prima infusione, la maggior parte di ssi
nei confronti del fattore VIII ha raggiunto una risposta emostatica positiva al termine della azione della prima dose.
Trattamento dell'iperuricemia cronica con deposito di urato (compresa un'anamnesi, o la (AT G Camn RO NV Tl AR La sicurezza a lungo termine di febuxostat e allopurinolo in soggetti con ona e elevato rischio di sven(\ cv, deve essere ulteriormente indagata il
31/05/2017 | MO4AAO3 FEBUXOSTAT ADENURIC A P a posito P! b alle condizioni della nota AIFA 91 in pazienti non adeguatamente 9 P! 99 9 9
presenza, di tofi e/o di artrite gottosa). quanto si sono registrati gravi eventi i durante i trial
controllati con 0 ad esso
CINN | risultati degli studi clinici sono statisticamente significativi, anche se con numero di pz piuttosto modesto, assumono una n\evanza pamcolare
e || cs TR G I Hclassificato | Traltamento dela fibrosi cistica (FC), in pazienti di eta pari o superiore a 12 anni omozig R considerata la gravita della FC nei soggetti omozigoti F508del; la di oltre la mera ely
HIOSP per la mutazione F508del nel gene CFTR riduzione di el ricorso a (erap\e ev su questi pazienti & un risultato rilevante considerata la frequente necessitp di
ione per simili episodi.
Trattamento e profiassi dellemorragia nel pazientl con emafila B (carenza congenita di Albutrepenonacog alfa ha un'emivita maggiore rispetio al nonacog, questo consente di p gli intervalii tra le fino a 10-14 gipni
12/06/2017 | B02BD04 ALBUTREPENONACOG IDELVION APT/PHT P! glanorglx) 9 APPROVATO CON RMP e MONITORAGGIO PER UN ANNO quindi ri il numero di ed & pertanto di particolare |n(resss in profilassi. Albutrepenonacog dispone di dati piu estesi
) all'uso nella pediatrica.
i@ 6l @uent Sl s ) n (e ont) CEbli Com = GNEIED Ea el Ce) I trattamento con ticagrelor 60 mg due volte al giomo che con ticagrelor 90 mg due volte al giomo in associazione ad ASA & risultato superiore a sgio
13/06/2017 | BO1AC24 TICAGRELOR 60 mg BRILIQUE A/PT/PHT (SCA) o - storia di infarto miocardico (IM) ed un alto rischio di sviluppare un evento APPROVATO ASA nella degli eventi
aterotrombotico o
Trattamento di adulti e adolescenti (di eta pario a 12 anni, con peso corpopreo di almen
EMTRICITABINA, TEFONOVIR 35 kg) con infezione da HIV-1 senza alcuna mutazione nota associata a resistenza all Ha dimostrato pari efficacia clinica ma la nuova salificazione di tefonovir presenta maggiore sicurezza sulla funzionalita renale e preserva maggiormgnte
e | TS ALAFENAMIDE, RILPIVIRINA ODERSEY H classe degli inibitori non nucleosidici della trasittasi inversa (NNRTI, a tefonovir 0 a AL Ia densita ossea
emtricitabina e con carica virales 100.00 copie/mL di HIV-1 RNA
E'indicato nslle i oculari che non i agli steroidi per uso locale; la richiesta di & stata per
27/06/2017 | S01BAO5S TRIAMCINOLONE ACETATO TAIOFTAL H/OSP Malattie oculari infiammatorie che non rispondono agli steroidi per uso locale NON APPROVATO della maculare non ad anti-VEGF (AMD), non si dispone attualmente di RCT o di altri studi che dimostrino I't efﬁcac\a dgl
nella degenerazione maculare non agli anti-VEGF.
Trattamento modificante il decorso della malattia delle riniti e delle congiuntiviti causate da
04/07/2017 | VO1AA02 POLLINE DI GRAMINACEE PHLEUM GRAZAX APT/PHT pplllne di graminacee m‘aqultl e in bambini (5}ann»\ 0 pil) con sintomatologia cllnlca‘men.e APPROVATO Sono disponibili dati di efficacia e sicurezza a lungo termine (stuFI|o a3anni)e sono d[spomblll evidenze di efficacia e tollerabilita in una fascia di etg piu
PRATENSE rilevante e risultati positivi al test cutaneo (skin prick test) e/o al test delle IgE specifiche ampia (fino a 65 anni di eta).
per il polline di graminacee
(NOTA INFORMATIVA IMPORTANTE CONCORDATA CON EMA E
AIFA DEL 12 MARZO 2018- SOSPENSIONE
il trattamento della sclerosi multipla nelle forme recidivanti (relapsing multiple sclerosis, DELL'AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO
ZABHET | LT DACLIZUMAB ZMBRIA AR S) nei pazienti adulti NELL'UNIONE EUROPEA E RICHIAMO DAL MERCATO in seguito a
casi di encefalite immuno-mediata e meningoencefalite che si sono
verificati in pazienti trattati con ZIMBRYTA
[ratiarentodipazieqiad Hconmisl mauipickecdieioIshatiano el toroe) Daratumumab & un ulteriore opzione terapeutica per i pazienti affetti da mieloma multiplo precedentemente trattati con il vantaggio di poter essers
25/07/2017 | LO1XC24 DARATUMUMAB DARZALEX HIOSP precedenti abbiano incluso un inibitore del proteasoma e un immunomodulatore, e che APPROVATO P P per | pazienti: plo p! ggio di p
" mur . somministrato come monoterapia.
abbiano mostrato progressione della malattia durante I'ultima terapia.
Trattamento delle seguenti infezioni negli adulti e nei bambini a partire dai 2 mesi d'eta; RO IO O N M N O M ATV A\ssclusiva meniali)
25/07/2017 | J01DI02 CEFTAROLINA FOSAMIL ZINFORO HIOSP Infezioni complicate della cute e dei tessuti molli (cSSTI), Polmonite acquisita in comun seconda linea in assenza di risposta adeguata dopo S.glamlv di terapia | E' un'opzione terapeutica nel trattamento di cSSTI e CAP, soprattutto se vsusl.enule da. MRSA' in pazienti adulti, pediatrici e in pazienti anziani fragili,
(CAP), dal mancato dei valori ematici della un buon profilo di tollerabilita.
b - Monitoraggio per un anno.
Trattamento dei pazienti adulti con carcinoma polmonare non a piccole cellule (NSCLC) E' 'unico farmaco autorizzato in commercio per il quale sono disponibili dati di efficacia e sicurezza nei pazienti con carcinoma polmonare non a picgole
05/09/2017 | LOIXE35 OSIMERTINIB TAGRISSO H avanzato o positivo per la T790M del recettore per i APPROVATO 0 In commercio per Il qf > disp atidie 4 P polmon: P!
n s cellule avanzato T790M-positivo (inclusi quelli con metastasi del CNS) nei quali la malattia era progredita durante la prima linea Terapia con EGFR-TKI
fattore di crescita (EGFR).
Trattamento di pazienti adulti con carcinoma polmonare non a piccole cellule (NSCLC| Cermmb ha determinato un aumento della sopravvlvenza libera da progressione della malattia (PFS) rispetto alla chemioterapia con pemetrexed p
26/09/2017 | LO1XE28 CERITINIB ZICADIA H positivo per la chinasi del linfoma anaplastico (ALK) in stadio avanzato, precedentemente APPROVATO il che ha il periodo maggiore di sopravvivenza libera da progressione della malattia in pazienti affetf da
trattati con crizotinib NSCLC in stadio avanzato ALK-positivo che avevano ricevuto un trattamento con crizotinib.
TP | e TGS PR e dell ‘ o (SHPT) in pazienti adui con malatlia ren e m— Etelcalcelide oltre a essersi dimostrato efficace nello studio con il competitor presenta il vantaggio di poter essere somministrato al termine della seduta
cronica (CKD) in emodialisi dialitica riducendo pertanto il numero di terapie che il paziente deve somministrare a casa
23/10/2017 | GO4BE10 AVANAFIL SPEDRA 72/;‘13;:1. Trattamento della disfunzione erettile nel'uomo adulto. NON APPROVATO
Tl’:“a"‘e"“’ a adc“t',‘r'f"e“' gefdisbetelmeliior] "gr‘;lf p:a’n’gf"ifs’z :L“;::‘O’L‘;’rg"lc::‘l o L'associazione IDegLira permette attraverso un'unica iniezione la somministrazione di entrambi i farmaci che altrimenti andrebbero somministrati cpn
09/11/2017 | A10AE56. DECGLUDEC + LIRAGLUTIDE XULTOPHY APT/PHT o o a a P! NON APPROVATO due iniezioni sc ive, tuttavia I iazi fissa, in ambito iero, non permette, nella maggior parte dei casi, di sostituire i flue
associazione con agonisti del recettore del GLP—1 o con insulina basale non s "
> o principi attivi gia assunti separatamente
un controllo glicemico adeguato
17111/2017 | RO3DX05 OMALIZUMAB XOLAIR APT/pHT | Trattamento delforticaria cronica spontanea in pazienti adulti e adolesoenti (eta pari o APPROVATO Al momento & I'unico farmaco biologico disponibile in Italia per il trattamento dell'orticaria cronica spontanea; & soggetto a Piano Terapeutico AIF:
superiore a i 2 anni) con risposta i al con iH 1.
22/11/2017 | B02BDO4 EFTRENONACOG ALFA ALPROLIX APTIPHT Trattamento e profilassi di episodi emorragici in pazienti con emofilia B (deficit congenito| APPROVATO il mec‘hcln‘ale sie dlmostra(q efflcags con | L_mhzzo diun dosagglo medlapo inferiore e una minore di 0 ‘Ha inoltfe la
fattore IX). riduzione del numero di sanguinamenti annuo (ABR). Tutti elementi che potrebbero potenzialmente ridurre il costo complessivo del trattamento
Trattamento a Iungo termine di pazienti adulti con malattia di Gaucher di tlpo 1(GD1) che
07/12/2017 | A16AX10 ELIGLUSTAT CERDELGA APHT sono 2 lenti (poor : PMS): n i intermedi APPROVATO Gli studi C|In!CI h.annu dlmostravlo I .efﬁcaf:\a e sicurezza di eliglustat, \‘a sommlnls(rﬁzmne per via ora!e mlgll.ura il semr}g assistenziale e la compliance dei
, IMs) o estensivi ) pazienti senza aggravio di costi per il SSR. La caratterizzazione del genotipo del CYP2D6 & a carico della ditta produttrice del farmaco
per CYP2D6
Trattamento di infezion batteriche acute della pelle e della struttura cutanea (ABSSSI APPROVATO CON NOTA LIMITATIVA 'bsc/uslvamen[e nei pazienti | Tedizolid ha dimostrato nei trials clinici efficacia anche nei confronti di batteri Gram+ resistenti alla icillina (St aureus icilli
12/12/2017 | JO1XX11 TEDIZOLID SIVEXTRO APT/PHT negli adulfi con infezioni da batteri reslstenr/ alla icil a icina e linezolid, e pertanto una valida opzione terapeutica per la cura delle infezioni severe da batteri gram positivi della cutg e

dall

della struttura cutanea




Trattamento del carcinoma renale (Renal Cell Carcinoma, RCC) avanzato negli adulti

13/12/2017 | LO1XE26 CABOZATINIB CABOMETYX H precedentemente trattati conterapia contro il fattore di crescita dell’endotelio vascolaref APPROVATO C; pp un'’ opzione con il vantaggio della somministrazione orale una volta al giorno.
(VEGF).
E'indicato per rallentare la progressione dello sviluppo di cisti e dell'insufficienza renal
21/12/2017 | CO3XA01 TOLVAPTAN JINARC AIPHT associata al rene policistico autosomico dominante (ADPKD) in adulti con CKD di stadit APPROVATO Non esistono altri con le i di Tolvaptan
da 1 a 3 all'inizio del trattamento, con evidenza di malattia in rapida progressione
APPROVATO CON NOTE LIMITATIVE per l'i
invasiva "esclusivamente in segu/to a falllmanto tsrapsut/co
an o an - i p del con er I'indi 0 e . n 7 P e 0 P - 5 . n q o 0
22/11/2017 | JO2ACO5 ISAVUCONAZOLO CRESEMBA HIOSP Al di invasiva; r 0 in pazl_entl per i quali il trattamento con mucormicos! "in seconda linea in pazienti per i quah lamfotarlc/na B Vista la gravita e la difficolta nell gradlca;[ons delle ;ucclta(e infezioni, npnos(ar)te le !lmlta‘(e evlde}nze sc\entmche (un solo studio registrativo di NN
amfotericina B non & appropriato inferiorita verso voriconazolo) al fine di garantire un'ulteriore opzione terapeutica
non é indicata, in particolare pazienti affetti da tumore maligno
ematologico o in fase di trapianto e per pazienti con funzionalita renale
ridotta”
TetemETe e e o e 6 s h e s & CavEe T s e aams Ixekizumab ha dimostrato nei trials clinici maggiore efficacia rispetto all'etanercept nell'arco di 12 settimane in due studi indipendenti. Questi stud|
12/01/2018 | LO4AC13 IXEKIZUMAB TALTZ H P Pk g N APPROVATO i che la i { selettiva dell'i ina 17A con un anticorpo ad alta affinita offre potenzialmente ai pazienti con psoriasi urfa
candidati ad una terapia sistemica 4 1zzazione seleiva detinte ina tr X ; ) ARG
nuova ed efficace opzione di terapia biologica. L'efficacia e sicurezza & sovrapponibile a Secukinumab con costo annuale di terapia inferiore.
Trattamento di pazienti adulti affetti da carcinoma metastatico colorettale (CRC), gia
19/01/2018 | LO1BC59 TRIFLURIDINA-TIRAPICIL LONSURF APHT e cu‘i’a"a" o hon considera dlca"d‘da" per il trattamento oon ﬁ'frzzl':c’:r“"e APPROVATO Rappresenta un‘opzione di trattamento per quei pazienti che non sono candidabili a riceve altre terapie
farmaci anti-VEGF ed anti-EGFR.
Trattamento a lungo termine negli adulti e negli adolescenti di eta pari o superiore a 1 Nei pazienti con mutazioni suscettibili si & dimostrato efficace quanto la terapia erla della arenald e
08/02/2018 | A16AX14 MIGALASTAT GALAFOLD AIPHT anni, con una diagnosi accertata di malattia di Fabry (carenza dell'a—galattosidasi A) e APPROVATO 2 4 > . B
T S la prima terapia pp! in Europa in La per via orale & un ulteriore vantaggio.
E' indicato come componente di una terapia di associazione antineoplastica per il
08/02/2018 | LO1XX24 PEGASPARGASI ONCOSPAR H/OSP della leucemia li acuta nei pazienti pediatrici dalla nascita a 18 anni APPROVATO Era gia presente in PTR come farmaco estero
e negli adulti
h del i avanzato o positivo ai
recettori ormonali (HR) e negativo al recettore del fattore di crescita epidermico umano 2 I farmaco rappresenta una nuova opzione terapeutica per pazienti in peri e p Ha efficacia nell’ la PFS mentrefal
19/02/2018 | LO1XE33 PALBOCICLIB IBRANCE H/OSP (HER2) in associazione a fulvestrant in donne che hanno ricevuto una terapia endocrin: APPROVATO momento non sono ancora maturi i dati sulla OS. Il prezzo di trattamento per ciclo & inferiore rispetto all'associazione everolimus+exemestane. Ndn
precedente. In donne in pre - o perimenopausa, la terapia endocrina deve essere esistono studi di confronto diretto, anche se in una metanalisi la sicurezza sembra superiore nell'associazione palbociclib+fulvestrant
associata ad un agonista dell'ormone di rilascio dell'ormone luteinizzante (LHRH).
19/02/2018 | GO3BA03 TESTOSTERONE TOSTREX GEL A36/PHT/ PT Terapia a con per ! dis maschile, ‘quandn il l?EfICI( di APPROVATO La di al 2% in gel ha consentito la ripresa dei normall livelli di (esloslerone in piti del 75% dei paz\enll
testosterone & stato confermato dal quadro clinico e dalle analisi biochimiche ipogonadici, con un basso rischio di testosteronemia superiore ai valori fisiologici. La in gel puo una maggiore
19/02/2018 | AOBAHO3 NALOXEGOL MOVENTIG A9 Trattamento di pazienti .adultl affetti fia cos(lpazlvone lnt?ot(a. da oppioidi (OIC) con una APPROVATO Naloxegol presenta il vantaggio della via di somministrazione orale nspellova\ farmaco metilnaltrexone che deve essere somministrati per via sc; Ha
inadeguata risposta al/ai lassativo (i). costo inferiore.
Trattamento a lungo termine dellipertensione arteriosa polmonare (IAP) in pazienti adultl
Classe Funzionale (FC) WHO Il e lll, sia come terapia di combinazione nei pazienti | APPROVATO con RMP e per 6 mesi sulle ioni e| La terapia orale che agisce sulla via della prostaciclina, con moderati effetti collaterali, rappresenta una nuova opzlone terapeutica da utilizzare
13/02/2018 | BO1AC27 SELEXIPAG UPTRAVI A/PT/PHT | controllati in maniera i con un dell’ (ERA) € sugli shift ittivi da altri izzati nelle stesse il i come i nell'approccio i alla PAH di la pr i e mi il controllo dei sintomi g|
un inibitore della fosfodiesterasi di tipo 5 (PDE 5), che in monoterapia nei pazienti che non terapeutiche all'azione su un ulteriore versante farmacologico
sono a tali terapie.
e o (e B PO T T e T Baricitinib & un'alternativa terapeutica per i pazienti con artrite reumatoide, con un profilo di efficacia sovrapponibile al DMARD biologico presente nbgii
22/02/2018 | LO4AA37 BARICITINIB OLUMIANT H " . ) 'SP adeguata, " L 0 0Pl 1 APPROVATO con RMP e monitoraggio delle prescrizioni per 6 mesi. | studi (adalimumab) e con il vantaggio della somministrazione orale che potrebbe determinare una miglior aderenza terapeutica e di conseguenza {in
anti-reumatici modificanti la malattia. Olumiant pud essere somministrato in monoterapig el > ¢ ° . uarele A
aumento della compliance; tuttavia le numerose evidenze relative alla sicurezza del farmaco pongono dei limiti nel suo utilizzo.
in associazione con metotrexato
Al infezione intr (clAl); infezione del tratt Considerati i livelli attuali ed attesi di resi: alle diterza i eai i puo essere una opzione terapeutica., anche
urinario (cUTI), inclusa pielonefrite; polmonite acquisita in ospedale (HAP), inclusa APPROVATO CON RMP e NOTA limitativa‘prescrizione se negli studi clinici & stata dimostrata esclusivamente la non inferiorita di rispetto al comparator carbapenemico senza alcuna evidenza di un vantaggio
08/03/2018 | JO1DD52 CEFTAZIDIMA AVIBACTAM ZAVICEFTA H/OSP polmonite associata a ilazi (VAP); di infezioni causate da sulla base di antibic che ila clinico rilevante né in termini di risposta clinica, né di risposta microbiologica, né di durata della terapia o di degenza ospedaliera. Inoltre per I'indicazjone
microrganismi Gram-negativi aerobi in pazienti adulti nei quali vi siano opzioni terapeutic multifarmacoresistenza” relativa al trattamento di infezioni causate da Gram-negativi aerobi con opzioni terapeutiche limitate I'efficacia clinica non & stata dimostrata in stuffi
limitate clinici specifici.
22103/2018 | LOIXE18 RUXOLITINIB JAKAVI H WA Gt GET sl e 6 ene 2 sent o sl etia APPROVATO Al momento & 'unico farmaco autorizzato per il trattamento di pazienti adulti con policitemia vera che sono resistenti o intolleranti a idrossiurea
Trattamento dell'Artrite Idiopatica Giovanile Sistemica in fase attiva (SJIA) in pazienti g
20/03/2018 | L04ACO8 CANAKINUMAB ILARIS H partire dai 2.ann! fﬁl eta che h.anno rlspu.slo.ln modo non afiegualo. a.l\a. prec.eqen(ev Iera;? ia NON VALUTATO Richiesta non conforme e presentata da struttura non ausonzlala i.il Il.ﬁ“amenlo con blol?glcl. in eta pediatrica. Attualmente I'unico Centro autorizzatp &
con farmaci anti infiammatori non steroidei (FANS) e corticosteroidi sistemici. llaris pud la Clinica Pediatrica del P.O. Microcitemico
essere ini come ia 0 in i a
29/03/2018 | RO3BBO7 UMECLIDINIO BROMURO INCRUSE A u cl plbe ey iatellsh omipsilazentiegiitico NON APPROVATO Non & emerso alcun vantaggio rispetto ai farmaci attualmente presenti in PTR e registrati per la medesima indicazione
cronica ostruttiva (BPCO).
APT Terapia aggiuntiva nel trattamento delle crisi ad esordio parziale con o senza
19/04/2018 | NO3AX23 BRIVARACETAM NUBRIVEO AIFAPHT generalizzazione secondaria in soggetti adulti, adolescenti e bambini a partire dai 4 anni di APPROVATO Gli studi nella popolazione pediatrica hanno dimostrato I'efficacia e la sicurezza del medicinale anche nei bambirt di4 anni.
eta con epilessia
24/04/2018 | NOBBX16 IDEBENONE RAXONE APHT Trattamento della compromissione visiva in pa.zwenll adulti e adolescenti affetti da APPROVATO con rivalutazione dopo 12 MESI L'unico studio non re n Ia. . sfa(lsllca. ; el unico fafmaco ap(or\zzglo dal’AlFA per il trattamento della
neuropatia ottica ereditaria di Leber (LHON) compromissione visiva in pazienti adulti e adolescenti con neuropatia ottica ereditaria di Leber (LHON).
11/05/2018 | LO1XX41 ERIBULINA HALAVEN H [l=t=menioidipazie pilaatiicon " Eotioncsie EERD APPROVATO | pazienti trattati con eribulina avevano un OS  significativamente maggiore rispetto ai confronti attivi.
contenente antracicline (eccetto se non idonei) per malattia avanzata o metastatica
Trattamen(o della colangite biliare pnmltlva (nota anche come cirrosi biliare primitiva) i
22/05/2018 | A05AA04 ACIDO OBETICOLICO OCALIVA H con acido ICA) negli adulti con risposta inadeguata APPROVATO un’opzione in pazienti con risposta ad acido elo resistenti o i
alllUDCA o come monoterapia negli adulti che non tollerano 'UDCA
APPROVATO CON RMP e NOTA LIMITATIVA "esclusivamente per la|
Trattamento della carenza di ferro, quando i preparati a base di ferro per via orale songcarenza di ferro nello scompenso cardiaco con funzione sistolica ridottal
11/07/2018 BO3AC CARBOSSIMALTOSIO FERRICO FERINJECT H/OSP inefficaci o non possono essere usati. La diagnosi della carenza di ferro deve essere |  classemia 2°-3°, la diagnosi di carenza di ferro deve essere definita Richiesta NON CONFORME
effettuata sulla base dei test di laboratorio. come livelli di ferritina sierica <100ng/ml o compresa tra 100 e 300ng/m)!
se la percentuale di transferrina <20%".
Il medicinale non presenta alcun valore aggiunto rispetto all'insulina aspart (NOVORAPID) gia presente in PTR e prodotta dalla stessa Azienda
20/07/2018 | A10ABO5 INSULINA ASPART ad azione rapida FIASP APTPHT Trattamento del diabete mellito in adulti. NON APPROVATO farmaceutica. Gli studi clinici hanno dimostrato una efficacia non inferiore al lraﬂamgnlo con lnsullna aspart (rasdlzlonale attualmente il cos(o el
medesimo ma la formulazione ha perso la copertura brevetluale e potrebbs essere un che un
notevole risparmio. Il alla nuova allazienda di I' ivita per ulteriori 10 anni.
2007/2018 | J06BB21 BEZLOTOZUMAB ZINPLAVA wegp | FEEEER R de"r'igfcehzi:z;’rgzig,"asgi‘%unrr dificisl(Cabipegliaditiadialt APPROVATO L'esperienza & limitata a un singolo episodio di CDI e ad una singola somministrazione
Pixantrone ¢ stato da EMA con Lo studio diverse carenze (eterogeneita e parzla\
Trattamento in monoterapia di pazienti adulti affetti da linfomi non Hodgkin (LNH) a cell adeguatezza dei trattamenti con agente singolo a scelta del medico, bassa proporzione di pazienti inclusi con con i
Pl 2 ; : - ! PR A e .
30/07/2018 | LOADB11 PIXANTRONE PIXUVRI HIOSP B aggressivi, recidivati piu volte o refrattari. Il beneficio del trattamento con pixantrone non NON APPROVATO pertanto 'EMA ha richiesto la conduzione di un trial clinico di fase 3 con rispetto a in pazienti con LNH

& stato dimostrato quando & usato come chemioterapia in quinta linea o successiva, in|
pazienti refrattari all'ultima terapia.

aggressivo a cellule B, con precedente fallimento di chemioterapia R-CHOP di prima linea non idonei al trapianto autologo di cellule staminali. In dal
luglio 2018 I'Azienda farmaceutica ha annunciato che lo studio non ha sodd\sfa((o I'endpoint primario di miglioramento della sopravvivenza libera

a

(PFS).




Gli studi hanno evidenziato che il \uras\done ol(re aHa magglore efficacia e al minor rischio di aumento di peso rispetto ai trattamenti attualmente

30/07/2018 | NO5SAE05 LURASIDONE LATUDE AIPHT Trattamento della schizofrenia negli adulti a partire dai 18 anni di eta APPROVATO
un minor rischio di anomalie del'ECG.
In combinazione con metotrexato (MTX) & indicato per il trattamento dell'artrite reumatoi
(AR) attiva da moderata a severa in pazienti adulti che hanno risposto in modo inadeguato I T Y — RS S B T T R O I R e IR o
03/08/2018 | LO4AC14 SARILUMAB KEVZARA H 0 s0no risultat inolleranti a uno o pid farmaci antireumatici modificanti a alattia NON APPROVATO o mo, o g liore 1speto ¢ P
risposta ACRS50 sia per tollerabilita, inoltre ha un costo annuo per paziente inferiore.
(DMARDS). Kevzara pub essere in in caso di i al
MTX o quando il trattamento con MTX non & appropriato
JLoropis gl fonlidh jeelaDOR Opicapone é 'unica er i pazienti i i 0 che non ri: all' e con problemi epatici per i quali | tolcapon
21/09/2018 | NO4BX04 OPICAPONE ONGENTYS APTIPHT | (DOPA decarboxylase inhibitors, DDCI) in pazienti adulti con malattia di Parkinson e APPROVATO picap perip S P patieiperi g P
fluttuazioni motorie di fine dose che non sono stabilizzati con queste combinazioni 9 :
Trattamento di pazienti adulti affetti da Vorme recidivanti di sc\eros\ mumpla (SMR) con|
malattia attiva definita in base alle cliniche o d Nellindicazionetrattamento di pazienti adulti affetti da sclerosi multipla primariamente progressiva & 'unica opzione terapeutica attualmente
21/09/2018 | LO4AA36 OCRELIZUMAB OCREVUS H/IOSP pazienti adulti affetti da sclerosi multipla primariamente progressiva (SMPP) in fase APPROVATO approvata. Per quanto riguarda il trattamento delle forme SMR ha dimostrato di ritardare la progressione della malattia e di ridurre il peggioramento diella
precoce in termini di durata della malattia e livello di disabilita, e con caratteristiche velocita di deambulazione rispetto al placebo.
radiologiche tipiche di attivita infiammatoria.
. N et o m 7 e . Non sono evidenti vantaggi incrementali in termini di efficacia relativamente agli standard terapeutici utilizzati come confronto per via del disegno gii
0311012018 | JosaRzz | PARUNAVIR - COBICISTAT - EMTRICITABINY SYMTUZA H Trattamento dellinfezione da virus dellimmunodeficienza umana di tipo 1 (HIV-1) negl AAPPROVATO con PT regionale inferiorita dello studio. Consi che la nuova iazione permette di aggi una ulteriore ica che potrebbe essere utilg in
- TENOFOVIR ALAFENAMIDE adulti e negli adolescenti N " N N I C o P N
di pazienti e che, dal punto di vista dei costi, & in linea con gli altri farmaci indicati per la patologia,
Indicato in monoterapia per il trattamento di pazienti adulti affetti da carcinoma a cellule di Farmaco innovativo ai sensi dell'art. 10, comma 2, legge 8 novembre 2012, n. 189, come definito dall'art. 1 comma 1 dell'accordo Stato-Regioni
wlilezut) || Cobders (UL SO Wl Merkel (Merkel Cell Carcinoma, MCC) metastatico BILRZTMIA sottoscritto in data 18 novembre 2010 (Rep. Atti n. 197/CSR)
In monoterapia per il trattamento di pazienti adulti con mastocitosi sistemica aggressiva
05/10/2018 | LOTXE39 MIDOSTAURINA RYDAPT H GyEnEm LREL, Gl I ) SEEAE R @\ e APPROVATO Al momento & 'unica opzione terapeutica approvata
(systemic with neoplasm, SM-
AHN), o leucemia mastocitica (mast cell leukaemia, MCL).
15/10/2018 | NO7BCO5 LEVOMETADONE ELLEPALMIRON CIOSP Terapia 0 di nella e da.oppmldl.negll gdul(l, in NON APPROVATO Levometadone ¢ la forma levogira del metadone (miscela racemica) il cui proﬂlo di efficacia e sicurezza & sovrapponibile al metadone mentre presgnta
associazione con un adeguato supporto medico, sociale e psicosociale un costo molto piu elevato
24/10/2018 | LO4AC16 GUSELKUMAB TREMFYA H Trattamento della psoriasi a ‘.’Iac.(:he da mude'.ﬁ‘a.a grave in pazienti adulti che sono APPROVATO con RMP e io per 6 mesi sulle Rappresenta un'opzione terapeutica nei pazienti con psoriasi a placche di grado da moderato a severo.
candidati ad una terapia sistemica.
u delaoiatia ! SpaticalseyeraVOD) ot anchsicome Defibrotide aumenta la sopravvivenza e permette una risposta completa nei pazienti che, a seguito di trapianto di cellule staminali emopoietiche (HS|
24/10/2018 | BO1AX01 DEFIBROTIDE DEFITELIO CIOSP | sindrome da ostruzione dei sinusoidi (SOS) nel trapianto di cellule staminali emopoietiche APPROVATO P! P posta completa nei p: @ seguito di trapia " P
oS nus > 0 ¢ S " hanno avuto VOD/SOS, anche in quei pazienti che sono andati incontro a insufficienza multiorgano
(TCSE). E' indicato in adulti e in adolescenti, in bambini e lattanti oltre 1 mese di eta
II'principio attivo MERCAPTOPURINA & presente INPTR, il prodo(to in esame & la in soluzione & nei pazienti pediatrici gon
24/10/2018 | LO1BB02 MERCAPTOPURINA XALUPRINE AIPHT Trattamento della leucemia linfoblastica acuta (ALL) in adulti, adolescenti e bambini APPROVATO esclusivamente nell'eta pediatrica eta lnfermre a 6 anni, per i quali le in non la del dosaggio con la dovuta precisione perche I:
manuale della pud variazioni. Il costo della formulazione in soluzione & notevolmente maggiore.
In i a ina per il degli adulti affetti da diabete mellito di tipo
05/11/2018 | A10AES4 |  INSULINA GLARGINE - LIXISENATIDE suLIQuUA APTIPHT | 2 per migiiorare il controlo glicemico quando questo non sia ottentto con metformina da APPROVATO con PT regionale ETTEEOC D EELEL e eIt EE G e G AT EE A A, ST CeTEntia (B d S I EEEDe
attivare un sull p la C approva | in PTR con piano terapeutico.
sola o in associazione con altri ipoglicemizzanti orali o con insulina basale
Stimolazione ovarica controllata per o sviluppo di follicoli multipli nelle donne sottoposte a Foliitropina delta ha dimostrato non inferiorita vs alfa al dosaggio ma non presenta alcun valore aggiunto rispetto alla follitr
D | e ETTEET B VIS T tecniche di riproduzione assisiita (assisted reproductive technologies, ART), comela | N TGS alfa ed ha un costo per ciclo, successivo al primo, molo pid elevato (il numero dei cicl per le donne inferti & spesso superiore a 5). La
fecondazione in vitro (in vitro fertilisation, IVF) o un ciclo di iniezione intracitoplasmatica di I'incidenza di una precoce sindrome da iperstimolazione ovarica (OHSS) moderata/grave e/o di interventi di prevenzlone per OHSS precoce presenfata
spermatozoi (intracytoplasmic sperm injection, ICSI). dalle donne trattate con Follitropina Alfa puo essere con un attento
07/11/2018 | D11AX18 DICLOFENAC SODICO SOLARAZE AI95 Trattamento della cheratosi attinica (CA). APPROVATO Diclofenac presenta buone caratteristiche di tollerabilita e comp\lance
07/11/2018 | DO5AX52 | CALCIPOTRIOLO - BETAMETASONE ENSTILAR A Trattamento topico della psoriasi volgare negli adulti APPROVATO (e = e (i S T i e e il el er o GHETER TEpCiDErD U OrER
aumento della dei principi attivi.
o A q q Cariprazina rappresenta una valida opzione terapeutica per il trattamento dei sintomi negativi della schizofrenia, tali sintomi hanno un grande impafto
15/11/2018 | NO5AX15 CARIPRAZINA REAGILA APHT Trattamento della schizofrenia in pazienti adulti APPROVATO e 9 P S ma - D q = n P
sulla disabilita funzionale, sono associati a una diminuzione della qualita della vita, a un maggiore carico di malattia e a uno scarso esito del trattamgnto.
28/11/2018 | LO1BC52 | 5 FLUROURACILE - ACIDO SALICILICO ACTIKERALL e e s o e et e T eliDeichoratoelchellaodermsn e HisvablaltEteleia) APPROVATO 5-FU ha mostrato una risoluzione istologica superiore, la non
moderatamente spesse (grado I/1l) in pazienti adulti immunocompetenti
Trattamento del dolore da moderato a intenso in pazienti oncologici e nel dolore
19/12/2018 | NO2AAOS 0SSICODONE OSSICODONE MOLTENI e o ool e o= cloteld s cdetainlin e psol flpaziegtioncolod el APPROVATO La formulazione ev permette la somministrazione nei pazienti con difficolté o impossibilitati a deglutire.
dolore postoperatorio; per il trattamento del dolore intenso che richiede F'utilizzo di un
oppioide forte.
E'indicato in con (MTX) per il dell'artrite
(AR) in fase attiva da moderata a severa in pazienti adulti che hanno risposto in modo| L'incidenza complessiva della embolia polmonare & superiore nel braccio dello studio con tofacitinib 10 mg, I rischio di eventi
21/12/2018 | LO4AA29 TOFACITINIB XELJANZ H inadeguato o sono intolleranti ad uno o pit farmaci antireumatici modificanti la malattial. APPROVATO dose dipendente e si & osservato per dosi di 10 mg BID (indicate per il trattamento della colite ulcerosa che attualmente in Italia non & rimborsata dal
Pud essere i in ia in caso di i aMTX o quando il SN)
trattamento con MTX non & appropriato
E'indicato come terapia aggiuntiva nei pazienti adulti con lupus eritematoso sistemico| La formulazione endovena & gia presente in PTR. | trials clinici confrontano la formulazione sc vs placebo, non sono disponibili studi di confronto dirgtto
21/12/2018 | LO4AA26 BELIMUMAB BENLYSTA H attivo, autoanticorpi-positivo, con un alto grado di attivita della malattia (ad esempio antj- APPROVATO CON MONITORAGGIO PER UN ANNO tra la formulazione ev e sc. Il costo medio a paziente & da verificvare nella pratica clinica considerando che nella formulazione ev il dosaggio & pro kg
dsDNA positivi e basso complemento) nonostante la terapia standard mentre nella formulazione sc & fisso.
Trattamento di pazienti adulti affetti da malattia di Crohn attiva di grado da moderato a
grave che hanno avuto una risposta inadeguata, hanno perso la risposta o sono risultati L { un'opzione nei pazienti con risposta inadeguata, che non rispondono piti o sono risultati intolleranti alla teragia
(TR | BT USTEKINUMAB SIECARS R essere i i alla terapia oadun del TNFa o che hann SREROVATO convenzionale o ad un antagonista del TNFa o che hanno controindicazioni mediche per tali terapie
controindicazioni mediche per tali terapie
In i ione con acido (ASA), & indicato per la riduzione degli
eventi cardiovascolari trombotici nei pazienti adult con cardiopatia coronarica sottopostia Linibitore del recetiore P2Y12, cangrelor, rispetto agli antiaggreganti orali, presenta il vantaggio di indurre un on-off immediato sula funzionalita
15/02/2019 | BO1AC25 CANGRELOR TETRASODIO KENGREXAL H/IOSP T (PCI, coronary intervention) che non APPROVATO piastrinica. Inoltre & possibile i I'azione anti la I i Infatti 'emivita di 3-6 minuti
hanno ricevuto un inibitore orale del recettore P2Y12 prima della procedura di PCI e nei permette di ripristinare la funzione piastrinica in circa un‘ora, a beneficio della sicurezza del paziente, come nel caso di complicanze emorragichel
quali la terapia con gli inibitori del recettore P2Y12 per via orale non & fattibile o auspicabile
L e T e i T e e TG S e BT e Benralizumab ha un duplice meccanismo dazione, & in grado di indurre una notevole deplezione non solo degli eosinofil circolanti, ma anche di qeli
20/02/2019 | RO3DX10 BENRALIZUMAB FASENRA APHT/PT | adeguatamente controllato malgrado Iimpiego di corticosteroidi per via inalatoria a dosi APPROVATO Pl » ©In grado d ! ple ' 9 b a
. ero presenti nel midollo osseo e nei tessuti infiammati
elevate e B-agonisti a lunga durata d'azione.
26/02/2019 | LO4AX07 DIMETILFUMARATO SKILARENCE APHT trattamento della psoriasi a p\acz‘:he da modergla asevera negli adulti che necessitano di NON APPROVATO D\mell\lumarak.o h.a do.mos(ralo Iajmn \nfer\orlta rlspeﬁo al confronto alll\.lo ma i Ir.aﬂam.enll biologici anti-IL17, anll—l|71 2/23, a.nll—IL23, e anti-TNF alfa
terapia farmacologica sistemica. sono risultati significativamente piu efficaci delle piccole molecole e degli agenti sistemici convenzionali nel punteggio Severity Index score (PASI) PO
Trattamento di pazienti adulti con sclerasi multila (SM) recidivante ad elevata atiivits Cladribrina rispetto alle terapie orali gia presenti in PTR, presenta il vantaggio di una somministrazione orale della durata di 8-10 giomi/anno per 2 ahni,
21/03/2019 | LO4AA40 CLADRIBRINA MAVENCLAD AIPT/PHT C o h pla 3 p ; ) APPROVATO completati i due cicli, i pazienti non i di ulteriori i per i ivi due anni; la breve durata nella somministrazione della terapig e
definita da caratteristiche cliniche o di diagnostica per immagini comple § en 4 N icces ata netla s 11one ¢ "
Iefficacia estesa ai successivi due anni potrebbe la dei pazienti aderenti e ridurre il numero di recidive negli stefssi.




FLUTICASONE - UMECLIDINIO -

Trattamento di mantenimento nei pazienti adulti con broncopneumopatia cronlca os(rutﬂ/a
(BPCO) da moderata a severa, che non sono trattati dalla

Il farmaco & di uso principalmente territoriale, classificato dallAIFA in fascia A, PHT, a fine di garantire la disponibilita del farmaco e contestualmente

28/03/2019 | RO3AL08 VILANTEROLO TRELEGY ELLIPTA APT un cprtlcpsterolde per vlg |‘nala(orla eun B2 ‘agpnls(a alunga dura(a d’ azione o una APPROVATO CCREBm sull N ittiva la C approva in PTR con piano terapsutico
combinazione di B2 agonisti a lunga durata d'azione ed un antagonista muscarinico a
lunga durata d'azione
trattamento regolare dell'asma quando I'uso di un prodotto di associazione (corticosteroif a " PP N " .
P N N N - N - ! Non mostra superiorita statisticamente significativa rispetto ai due composti né rispetto alla
ABRIFF - FLUTIFORMO - per via inalatoria e f2-agonista a lunga durata d'azione) appropriato, ovvero: in pazienti fluticasone/salmeterolo, tuttavia mostra una pil rapida insorgenza d'azione (effetto broncodilatatore pid rapido), questo aspetto insieme alla formulag
17/04/2019 | RO3AK11 FORMOTEROLO-FLUTICASONE A non adeguatamente controllati con corticosteroidi per via inalatoria oppure « in pazienti gia APPROVATO asone/sa b pil rap orge  azio € ¢ pit rapico), qu spetioinsieme ala form
AFFERA . N N N N in unico inalatore potrebbe rappresentare un vantaggio in termini di compliance per il paziente. Dal punto di vista dei costi, 'associazione fissa
adeguatamente controllati sia con corticosteroidi per via inalatoria che con B2—agonisti & " h ten AT = '
Sl formoterolo e fluticasone & in linea con gli altri farmaci indicati per la patologia.
lunga durata d'azione
s || wEEm D e o & indicato, in con peril di pazienti R Ixazomib presenta un beneficio in termini di PFS rispetto al regime con solo lenal che & stato in pazienti con eleyato
adulti affetti da mieloma multiplo so((oposn ad almeno una precedente terapia. rischio citogenetico
Terapia di mantenimento in pazienti adult affetti da broncopneumopatia cronica ostruttiva
. . (BPCO) da moderata a severa per i quali I'associazione di un corticosteroide inalatorio
02/05/2019 | RO3AL09 BETAMET‘:gOR'\NnEDTS;g:LOJIRRONIO TRIMBOW APT un beta2-agonista a lunga durata d'azione o I'associazione di un beta2-agonista a lunga APPROVATO Dal punto di vista dei costi, I fissa io & in linea con gli altri farmaci indicati per la patologia.
durata d'azione e un antagonista muscarinico a lunga durata d'azione non costituiscano
adeguato
Trattamento della polmonite acquisita in ospedale (HAP) esclusa Ia polmonite associatda considerando la necessita di terapie antibioti in peril di ceppi batterici resistenti e la mancanza di dati clinici che confrontino il
07/05/2019 | JO1DIO1 CEFTOBIPROLO MEDOCARIL SODICO MABELIO H/OSP P a P! P APPROVATO ceftobiprolo con i farmaci i a livello i approva l'i in PTR con RMP e nota * I\rnlta(amsnte all'utilizzo dopo fallimgnto
ventilazione meccanica, polmonite acquisita in comunita RIS
della terapia empirica con i farmaci di i dalle linee guida i
In i i dati della revisit che Ievodopa selegilina, ropmlroloe rotigotina sono raccomandati per i pazlerm con Malattia di Parkinson|
14/05/2019 | N04BDO1 SELEGINA JUMEX A Morbo di Parkinson e parkinsonismi sintomatici. APPROVATO in quanto hanno mostrato efficacia e toller fa parte dello standard terapetico nel trattamento dell3
malattia di Parkinson. Dal punto di vista dei costi dellaterapia, la a tessal
categoria.
17/05/2019 | LO1XD054 ACIDO 5-AMINOLEVULINICO CLORIDRATO (: GLIOLAN CIOSP Indicato per la del tessuto durante l'intervent gico per il APPROVATO Non esls(‘t‘)no al momento Var_macl as§|m|labl|l che possano essere di ‘sbuppono al giudizio soggettivo del chirurgo durante I'intervento chirurgico, che|
glioma maligno prevede l'intervento su tumori hanno in genere margini indefiniti che si infiltrano nel tessuto sano
Sindromi da i primaria con della di anticor|
ia e infezioni b: he ricorrenti in pazienti con leucemia linfocitica 7 0 D 0 n ey (1 e 0 ot
cronica (LLC), ove gil anibiotc per uso proflatico abbiano fallc o siano contrindicaty Gli studi confermano I'efficacia e la sicurezza nel delle primitive, in i dati a sostegno della terapia sostitutija
22/05/2019 JO6BA IMMUNOGLOBULINA UMANA NORMALE HyQvia H - " r NON APPROVATO derivano solo da studi retrospettivi. Anche dal punto di vista dei costi, non sembrano esserci dei vantaggi dell'uso della immunoglobulina umana norr
e infezioni ricorrenti in pazienti con mieloma multipl e v 0 ess vantage
‘ © inezioni batier! (immunoglobulina 10% o IG 10%) + ialuronidasi umana ricombinante.
(MM); Ipogammaglobulinemia in pazienti prima e dopo allotrapianto di cellule staminall
emopoietiche.
31/05/2019 | NOBAX26 VORTIOXETINA BRINTELLIX A Trattamento degli episodi depressivi maggiori negli adulti. APPROVATO Vortioxetina ha un meccanismo d'azione nuovo e un'azione muldimodale che ne determinano una buona efficacia e un buon profilo di tollerabilitd.
Trattamento aggiuntivo per pazienti dai 2 anni di eta in su con crisi epilettiche focali
refrattarie, con o senza ia, associate a sclerosi
31/05/2019 | LOTXE10 EVEROLIMUS VOTUBIA A/PT/PHT | tuberosa (TSC); trattamento di pazienti adulti e pediatrici con astrocitoma subependimale APPROVATO Farmaco orfano per il trattamento della sclerosi tuberosa. Non sono disponibili altri farmaci con le medesime indicazioni
a cellule giganti (SEGA) associato a complesso sclerosi tuberosa (TSC) che richiedono
intervento terapeutico ma non sono trattabili con intervento chirurgico
31/05/2019 | A16AB12 ELOSULFASE ALFA VIMIZIM HIOSP Trattamento mucopolisaccaridosi di tipg VA (Sind‘rome di Morquio A, MPS IVA) in paziel APPROVATO o . X
di tutte le eta Al momento & l'unico farmaco app! peril della di tipo IVA
T eorimnaElalenaRa el mElED e CraEEeBrhD La dii ioni del a causa della mancanza di efficacia & stato leggermente piu elevato nel gruppo trattato con la
01/08/2019 | NO3AF04 ESLICARBAZEPINA ZEBINIX APT/PHT pia agg 9 e e P 9 APPROVATO eslicarbazepina rispetto al gruppo con carbamazepina a rilascio controllato (7% vs. 2,9%), tuttavia & stato osservato il contrario per quanto riguardalgli
eventi avversi, sebbene con una differenza ancora minore (8,2% contro 10,7%).
TetmmeTe el resr e o o 6 s h e e & CEEe T i e aams I dal\ della revisione slstematlca Cochrane 2020 mostrano che in (ermlnl di ragglunglmen(o dell'end point PASI 90 lnfllxlmab ixekizumab, secuklnun
16/09/2019 | LO4ACT2 BRODALUMAB KYNTEUM H P plac grado ¢ ' APPROVATO erano pil efficaci rispetto a 2
candidati alla terapia sistemica amen oK !
Dal punto m vista dei costi, il & in linea con gli altri farmaci indicati per la patologia
18/09/2019 | LO4AC11 SILTUXIMAB SYLVANT H [i=t=mepdipazien adtitlarstidalpalmtiaidlicas inanlicep ticalscheleci APPROVATO E' efficace e sicuro nel mantenimento del controllo della malattia di Castleman anche nel lungo termine
negativi al virus HIV e per liHerpes virus umano 8
Trattamento di azleml aduln con carcinoma midollare della firolde In|progressione, nol Le evidenze cliniche e precliniche It ibili che il ib sia un'ulteriore opzione terapeutica per i pazienti adulti qon
19/09/2019 | LO1XE26 CABOZATINIB COMETRIQ H p VD ® prog| APPROVATO in i i i avanzato o La dei costi mostra che il cabozantinib & pit conveniente dal punfo di
vista a parita di condizioni, del vandetanib.
Negli adulti peril a breve termine del dolore acuto]
03/10/2019 | MO1AEO1 IBUPROFENE IBUPROFENE B.BRAUN C quando la per via & giusti ini quan| NON VALUTATO
le altre vie non sono disponibili
Trattamento dell'infezione da virus dellimmunodeficienza umana di tipo 1 (HIV-1)
negli adulti in soppressione virologica (HIV-1 RNA <50 copie/ml), in un regime Non sono evidenti vantaggi incrementaliin termini di efficacia relativamente agli standard terapeutici utiizzati come confronto per via del disegno fi
06/11/2019 | JO5AR21 DOLUTEGRAVIR - RILPIVIRINA JULUCA H antiretrovirale stabile da almeno sei mesi, con nessuna storia di fallimento virologico e APPROVATO CON PT REGIONALE inferiorita dello studio. Tuttavia, la nuova permette di una ulteriore che potrebbe essere utile in
con qualsiasi inibitore non nucleosidico della trascrittasi inversa o nessuna resistenza sottogruppi di pazienti. Dal punto di vista dei costi, I ione fissa D Rilpivirina & in linea con gli altri farmaci indicati per la patologi
nota o sospetta a inibitore dell'integrasi.
E'indicato in pazienti adulti a partire dai 18 anni di eta’ con diabete mellito di tipo 2: pe
PEnD || pEmen TN ENZFL TR NETET migliorare il controllo glicemico quando metformina e/o sulfonilurea (SU) e uno dei R Il farmaco & di so principalmente territoriale, classificato dallAIFA in fascia A, PHT, a fine di garantire la disponibilita del farmaco e
principi attivi di «Qtern» non formscono un adeguato contro\lo ghcemlco gia'in attivare un sull
con la libera di e
R | BEeE T NS R R EETD —— Rimozione dellescara in adulti con izxr.ro‘s; e(;rmlche profonde a spessore parziale e e m— Dal punto di vista dei costi, gli enzimi proteolitici arricchiti con e una costo efficace rispetto allintery|
lonva & indicato per la stimolazione ovarica controllata (Controlled Ovarian Stimulation -
12/02/2020 | GO3GA09 CORIFOLLITROPINA ALFA ELONVA APHT COs)in : > ad un ( dell'ormone le (GnB ) NON RIVALUTATO NELLA RIUNIONE DI SETTEMBRE 20 PER I medicinale & gia stato valutato e non approvato nell'anno 2012 e 2015, non risultano pubblicati studi che giustificano la rivalutazione della
per lo sviluppo follicolare multiplo nelle donne che partecipano ad un programma di MANCANZA DI NUOVI DATI Commissione
Tecniche di Riproduzione Assistita (Assisted Reproductive Technology — ART).
Steglatro & indicato in pazienti adulti di eta pari o superiore a 18 anni con diabete mellit
tipo 2 in aggiunta alla dieta e all'esercizio fisico per migliorare il controllo glicemico:
La combinazione GLP-1/SGLT-2 aumenta l'incidenza di effetti avversi gastrointestinali minori, vale a dire nausea e diarrea, che possono essere attri
15/01/2020 | A10BK04 ERTUGLIFOZIN STEGLATRO AIPHT come monoterapia in pazienti per i quali I'uso di ina & APPROVATO all'aggiunta di un GLP-1, tuttavia, tali eventi sono di solito transitori e lievi. Il costo anno del trattamento con ertugliflozin risulta essere in linea con gltri
causa di intolleranza o controindicazioni. farmaci per la stessa indicazione
in aggiunta ad altri medicinali usati per il trattamento del diabete
Erleada & indicato negli uomini adulti per il trattamento del carcinoma prostatico resistente [ con I’ ha migliorat la MFS. L ha ridotto il rischio relativo di metastasi a distanza o decessq del
23/01/2020 | L02BBO5 APALUTAMIDE ERLEADA H alla castrazione non metastatico (NM-CRPC) che sono ad alto rischio di sviluppare APPROVATO 70% rispetto al placebo. La MFS medlana per Erleada @& stata di 41 mesi, mentre per il placebo & stata di 16 mesi. Dal punto di vista dei costi,
malattia & in linea con gli altri farmai indicati per la patologia.
| dati del\a revlslone sistematica Cochrane 2020 mostrano che in termlnl di ragglunglmento dell ‘'end point PASI 90, infliximab, ixekizumab, secukinun|
D | ieeem S QD o indicato per i trattamento della psoriasi a placche da moderata a severa negli adult N AECEEE (ma non erano pits efficaci rispetto a ustekinumab,
candidati a una terapia sistemica. ed Ino\(re il cos(o anno del trattamento con tildrakizumab rlsulta essere molto superiore rispetto agli altri farnfaci
el o
(T G rEsEs] A e 6h st B & f e i el ce v ek Ede I dal\ della revisione slstematlca Cochrane 2020 mostrano che in (ermlnl di ragglunglmen(o dell'end point PASI 90 lnfllxlmab ixekizumab, secuklnun
08/05/2020 | LO4AC18 RISANKIZUMAB Skyrizi H P P! 9 P APPROVATO e erano pit efficaci rispetto a e

terapia sistemica.




17/02/2020

A10BD19

EMPAGLIFLOZIN + LINAGLIPTIN

GLYXAMBI

APHT

Glyxambi, a dose fissa di in e linagliptin, & indicato negli adulti di

eta pari 0 superiore a 18 anni affetti da diabete mellito di tipo 2:

per migliorare il controllo della glicemia quando metformina e/o sulfanilurea (SU) e uno dei
monocomponenti di Glyxambi non forniscono un adeguato controllo della glicemia

in caso di terapia gia in corso con in e linagliptin in i libera

APPROVATO

L'endpoint primario di efficacia in tutti gli studi & il cambiamento rispetto al basale dell'emoglobina glicata (HbA1c) dopo 24 settimane di trattamento|in

doppio cieco. L associazione fissa empaglifiozin e linagliptin & stata associata a riduzioni clinicamente rilevanti delfHbA1c. Inoltre, il costo anno d
con I’ fissa in e linagliptin risulta essere in linea con altri farmaci per la stessa indicazione.

27/01/2020

S01JA51

FLUORESCINA SODICA - OXIBUPROCAINA
CLORIDRATO

FLUREKAIN

solo per uso di i della p
dei danni all'epitelio corneale

Ispezione

APPROVATO

In i i del

risparmio e della maggior praticita d'uso la Commissione approva linserimento in PTR.

13/02/2020

B02BD02

DAMACTOCOG ALFA PEGOL

JIvVi

AIPHT

Al e profilassi delle nei pazienti
anni, con emofilia A (carenza congenita di fattore VIIl).

trattati, di et2

APPROVATO

La peghilazione consente una minore di e una riduzione del numero di infusioni, fino ad una volta ogni 7 gi
aspetto importante per 'uso in profilassi. Dal punto di vista dei costi, il damotocog alfa pegol & in linea con gli altri farmaci indicati per Ia patologid

i

15/01/2020

A10BD23

ERTUGLIFLOZIN - METFORMINA

SEGLUROMET

A-PHT

Segluromet & indicato in pazienti adulti di eta pari o superiore a 18 anni con diabete mell
di tipo 2 in aggiunta alla dieta e all'esercizio fisico per migliorare il controllo glicemico:

in pazienti non adeguatamente controllati con la dose massima tollerata di metformina da
sola;

in pazienti in trattamento con le dosi massime tollerate di metformina in aggiunta ad alts
medicinali per il trattamento del diabete

APPROVATO

| dati mostrano un migli del con
con I iazione fissa

rispetto al controllo relativamente al'endpoint di efficacia. Inoltre, il costo anno df
risulta essere in linea con altri farmaci per la stessa indicazione.

20/02/2020

JO5AR20

BICTEGRAVIR - EMTRICITABINA -
TEFONOVIR ALAFENAMIDE

BIKTARVY

Biktarvy & indicato per il trattamento degli adulti con infezione da virus
dell'immunodeficienza umana 1 (HIV-1) senza evidenza presente o passata di resistenza
virale alla classe degli inibitori dell'integrasi, a emtricitabina o a tenofovir

APPROVATO con PT regionale

L i fissa Tefonovir un'opzione che pud la dei pazienti affetti dd
infezione da virus HIV. Dal punto di vista dei costi, 'associazione & in linea con gli altri farmaci indicati per la patologia.

01/03/2020

LO1XX48

SONIDEGIB

0ODOMZO

Odomzo & indicato per il trattamento di pazienti adulti con carcinoma basocellulare (BCC)
in stadio localmente avanzato che non sono suscettibili di intervento chirurgico curativo o
radioterapia.

APPROVATO

Ulteriore opzione di trattamento per i pazienti con carcinoma basocellulare avanzato, una popolazione che & diffcile da trattare con efficacia

17/02/2020

LO1XD04

ACIDO 5-AMINOLEVULINICO

ALACARE

Trattamento singolo della cheratosi attinica lieve con diametro non superiore a 1,8 cm sul
volto e sul cuoio capelluto (in zone prive di peli o capelli).

03/04/2020

G02AD06

MISOPROSTOLO

MISOONE

APPROVATO

una iva rispetto alla a cui risulta superiore dal punto di vista della efficacia del trattamento delle lesioni

Per [ i della i il ad azione ant e 'analogo
delle prostaglandine misoprostolo possono essere prescritti e Il prodotto & indicato pel
linterruzione medica della gravidanza a sviluppo intra- uterino, in seguito all'uso del
mifepristone, da attuarsi fino al 49° giorno di amenorrea. Preparazione della cervice uteri
durante il primo trimestre prima dell'interruzione chirurgica della gravidanza.somministrai

esclusivamente nel rispetto delle leggi e dei regolamenti nazionali vigenti in ciascun paese.

APPROVATO

Non sono disponibili altri farmaci approvati con le medesime indicazioni

03/03/2020

BO6AC02

ICATIBANT

FIRAZYR

Firazyr & indicato per la terapia sintomatica degli attacchi acuti di angioedema ereditari
(AEE) negli adulti, adolescenti e bambini a partire dai 2 anni, con carenza di inibitore
esterasi C1.

APPROVATO

Presente in PTR per gli adulti si allarga l'indicazione anche ad adolescenti e bambini a partire dai 2 anni, con carenza di inibitore esterasi C1.

01/06/2020

A10BJO6

SEMAGLUTIDE

OSEMPIC

A-PTH

Ozempic & indicato per il trattamento di adulti affetti da diabete mellito tipo 2 non
adeguatamente controllato in agglun(a alla dle(a eall' eserc\zlo fisico come monoterapia
quando I'uso di acausa dii o

controindicazioni in agglun(a ad altri med\clnall per il trattamento del diabete.

APPROVATO

[} con a riduzioni superiori e dell’HbA1c e del peso corpol
fino a 2 anni risptto al placebo e al trattamento di controllo attivo. Il costo anno del trattamento semaglutide risulta essere in linea con altri farmaci p
stessa indicazione.

leo

03/03/2020

BO6ACO1

C1 INIBITORE (umano)

Cinryze

A-PTH

i ep! di attacchi di in adulti,
bambini (a partire dai 2 annl di eta) con angioedema ereditario (AEE).Prevenzione di
routine di attacchi di angioedema in adulti, adolescenti e bambini (a partire dai 6anni di €|
~con attacchl severi e ricorrenti di ereditario (AEE), i o
i protetti dai i di orali, o in pazienti non
gestiti con il acuto ripetuto.

APPROVATO

una i ica i per una patologia rara

01/06/2015

RO3AK11

FLUTICASONE PROPIONATO-
FORMOTEROLO FUMARATO

FLUTIFORMO

trattamento regolare dell'asma quando I'uso di un prodotto di associazione (corticosteroif
per via inalatoria e B2-agonista a lunga durata d'azionej appropriato, ovvero: in pazienti
non adeguatamente controllati con corticosteroidi per via inalatoria e B2-agonisti a breve
durata d'azione “al bisogno” oppure in pazienti gia adeguatamente controllati sia con
comcos(erold\ per via mala(orla che con B2-agonisti a lunga durata d'azione. Flutiformo
per ione & indicato negli adulti, negli adolescenti e nei

bambini al di sopra dei 12 anni. Flutiformo 125 microgrammi/5 microgrammi per
erogazione & indicato negli adulti e negli adolescenti al di sopra dei 12 anni. Fiutiformo 2

per i & indicato solo negli adulti.

3

APPROVATO

recenti sentenze del Consiglio di Stato che impongono l'inserimento in PTR dei farmaci i in fascia A la C approva

01/06/2020

LO1XC33

CEMIPLIMAB

LIBTAYO

LIBTAYO in ia & indicato per il di pazienti adulti con carcinoma
cutaneo a cellule squamose metastatico o localmente avanzato che non sono candidati ad
intervento chirurgico curativo o radioterapia curativa.

APPROVATO

Nonostante siano necessari ulteriori dati clinici & da altri i rendere di la tera

io per il bisogno ico non

18/05/2020

S01FA56

TROPICAMIDE ASSOCIAZIONI

MYDRANE

E'indicato nei soli pazienti adulti negli interventi di cataratta per ottenere midriasi e
anestesia intraoculare durante la chirurgica

NON APPROVATO

Non ha mostrato dati di superiorita rispetto al trattamento gia presente in PTR. Si tratta inoltre di una somministrazione pit invasiva.

26/02/2019

LO4AX07

DIMETILFUMARATO

SKILARENCE

AIPHT

trattamento della psoriasi a placche da moderata a severa negli adulti che necessitano di
terapia farmacologica sistemica.

NON APPROVATO. Si rivaluta nella riunione del 2/7/2020
APPROVATO nella riunione del 2/7/20

Dimetilfumarato ha dimostrato la non inferiorita rispetto al confronto attivo ma i trattamenti biologici anti-IL17, anti-IL12/23, anti-IL23, e anti-TNF all
sono risultati significativamente pit efficaci delle piccole molecole e degli agenti sistemici convenzionali nel punteggio Severity Index score (PASI)

b
po

28/05/2020

JO6BAO1

IMMUNOGLOBULINA UMANA NORMALE

HIZENTRA

Terapia sostitutiva in aduiti, bambini e adolescenti (da 0 a 18 anni) in caso di sindromi da
immunodeficienza primaria con alterata di anticorpi;
infezioni batteriche ricorrenti, in pazienti con leucemia linfocitica cronica (CLL), per i quali
la profilassi con antibiotici & inefficace o controindicata; Ipogammaglobulinemia e infezioni
ricorrenti in pazienti con mieloma multiplo (MM); Ipogammaglobulinemia in pazienti pre-
post- trapianto allogenico di cellule staminali ematopoietiche (HSCT);

Terapia immunomodulante in adulti, bambini e adolescenti (0-18 anni): Hizentra & indicato
per il trattamento di pazienti aﬂem da polit cronica
(CIDP), come terapia di dopo ione con i ine per via

endovenosa (IVIg);

® 3 =

APPROVATO

si approva per il della polineurop cronica come terapia di mantenimento dopo stabilizzazione con

immunoglobuline per via endovenosa

23/06/2020

BOBACO5

LANADELUMAB

TAKHZYRO

A-PHT

prevenzione di routine degli attacchi ricorrenti di angioedema ereditario (HAE) in paziel
di eta pari o superiore a 12 anni.

APPROVATO

Takhzyro & stato designato medicinale orfano ed & unico per il trattamento in profilassi

19/06/2020

JO5AR25

DOLUTEGRAVIR-LAMIVUDINA

DOVATO

trattamento dell'infezione da virus dellimmunodeficienza umana di tipo 1 (HIV-1), negl
adulti e negli adolescenti di eta superiore a 12 anni, con peso corporeo di almeno 40 kg,
con nessuna resistenza nota o sospetta verso la classe degli inibitori dell'integrasi o verso
lamivudina

APPROVATO

L iazi fissa

un'opzione che pud fornire una alternativa terapeutica per i pazienti affetti dal
infezione da virus HIV

04/08/2020

N02CDO03

FREMANEZUMAB

AJOVY

A-PHT

profilassi dell'emicrania in adulti che presentano almeno 4 giorni di emicrania al mese.|

APPROVATO

[ PP uni opzione in pazienti con fallimento a una o pid terapie di profilassi dell’emicrania, con un prof

sicurezza, relativamente ai dati attualmente disponibili, sovrapponibile a quello del placebo.

03/08/2020

N02CD02

GALCANEZUMB

EMGALITY

A-PHT

profilassi dell'emicrania in adulti che presentano almeno 4 giorni di emicrania al mese.|

APPROVATO

Galcanezumab rappresenta un‘importante opzione terapeutica in pazienti con fallimento a una o pit terapie di profilassi delfemicrania, con un profil
sicurezza, relativamente ai dati attualmente disponibili, sovrapponibile a quello del placebo.

=3

=3




30/07/2020 | NO2CDO1 ERENUMAB AIMOVIG A-PHT profilassi dell'emicrania in adulti che presentano almeno 4 giorni di emicrania al mese, APPROVATO il SbziclE) Uiz [ Pl G (EITE N E W) @ il (Gt 6 il GEliamientz, @ i peio
sicurezza, ai dati a quello del placebo.
09/09/2020 | BO3ACO1 CARBOSSIMALTOSIO FERRICO FERINJECT oSN Reenni=cilydicatobaliatiaman ol etalcatsnzaldiepoitanacllipiona atialbaseld] con restrizione delle i oltre a quelle gia in PTR
ferro per via orale sono inefficaci 0 non possono essere usati. PP
In monoterapia & indicato nel trattamento di pazienti adulti con carcinoma uroteliale (CU)
avanzato o ico:*dopo una pla
o ~che sono considerati non eleggibili al cisplatino ed il cui tumore presenta un'espressio|
di PD-L1 2 5%.
* Tecentriq in ia & indicato per il di pazienti adul(l affetti da NSCLC
avanzato o { sottoposti a Prima di L N o I
03/09/2020 | LO1XC32 ATEZOLIZUMAB TECENTRIQ HIOSP essere trattati con Tecentriq, | pazienti affetti da NSCLC con mutazioni di EGFR o ALK{ 912 Presente in PTR per a“’al ‘;‘d'.cam"e ponlicieselinainichs gia presente in PTR per altra indicazione non richiede una nuova valutazione
positivo devono essere stati sottoposti anche a terapie a bersaglio molecolare valutazione
* Tecentriq in combinazione con nab-paclitaxel & indicato per il trattamento di pazienti
adulti con carcinoma mammario triplo nsgatlvo (triple-negative breast cancer, TNBC) nan
avanzato o i cui tumori p 0 un' di
PD-L1 2 1% e che non sono stati sottoposti a preoedents chemioterapia per malattia
metastatica.
28/04/2020 | A16AX12 trientina tetracloridrato CUPRIOR AR | RETDCE "‘“’b‘;:r:i"i‘r’"('zﬁgr'a"nzda‘;::'(::’:;:iz:";_::;‘gl‘l"a'rgi';‘a FEROR T APPROVATO Cuprior & orfano e una opzione nei pazienti con morbo di wilson e che non possono assumere s penicillaming
13/10/2020 | SO1XA18 ciclosporina VERKAZIA APHT T di severa iuntivite Vernal (VKC) nei bambini al di sopra di 4 anni APPROVATO In considerazione del fatto che si tratta di una malattia rara e che la ciclosporina 1 mg/ml di collirio rappresenta I'unico trattamento specifico per
e negli adolescenti. l'indicazione, la Commissione approva l'inserimento in PTR.
(Cimzia & indicato per i rattamento dela psoriasi a placche da moderata a grave in pazid In considerazione del fatto che il b pegol non passa la bariera placentare e quindi non viene trasmesso al feto e che dai dati di esposizio
12/10/2020 | LO4ABO5 Certolizumab pegol Cimzia H adulti che sono candidati per la terapia sistemica APPROVATO con PT regionale gravidanza non emerge un effetto la C i approva l'i i in PTR per I'indi psoriasi a placche da moderata a gral
pazienti adulti che sono candidati per la terapia sistemica con piano terapeutico per I'uso dedicato alla gravidanza
15/10/2020 | NO1BBO9 BioQ OR c Ropivacaina BioQ & indicato per il controllo del dolore post-operatorio acuto negli adultj. APPROVATO con riduzioen delle indicazioni Lac 'e approva ['inserimento in PTR con indic GreaiEaEimEaD it Celtp @i D rsim i n pranl celispesliedii
di chirurgia addominale maggiore, chirurgia ricostruttiva, chirurgia ginecologica e urologica e chirurgia ortopedica maggiore.
01/10/2020 | A16AB15 Velmanase alfa e H terapia itutiva per il di i ioni non i in APPROVATO In considerazione del fatto che si tratta del trattamento per una malattia rara e che il alfa rapp I'unico specifico, la
pazienti affetti da alfz i da lieve a moderata Commissione approva I’ in PTR.
indicato negli adulti e negli adolescenti di eta pari o superiore ai 12 anni come trattamento
aggiuntivo di mantenimento per 'asma grave con infiammazione di tipo 2, caratterizzata
un aumento degli eosinofili ematici e/o del FeNO (vedere paragrafo 5.1), non
adeguatamente controllati con ICS (corticosteroidi per via |na|a(orla) a dosaggio alto e un
11/12/2020 | D11AHO5 dupilumab Dupixent A-PHT altro prodotto peril di APPROVATO In considerazione dei dati presentati e del fatto che non & I ibile una con la stessa indicazione, la
e Commissione approva l'inserimento in PTR.
terapia iuntiva a corti peril di adulti con CRSWNP
grave per i quali la terapia con corticosteroidi sistemici e/o la chirurgia non fornisce un
controllo adeguato della malattia.
Il usutrombopag ha dimostrato di essere efficace nell’ in modo (finoa 3 Ta conta pi nei pazienti ci
cronici con trombocitopenia severa sottoposti a invasive pi: evitando la i
wres | crsap lusutrombopag Muipleo o trattamento della trombocitopenia severa in pazienti adult affetti da malattia epatica R ; o i ‘ - -
cronica sottoposti a procedure invasive In considerazione dei dati presentati e del fatto che non & una con la stessa indicazione, la
Commissione approva l'inserimento in PTR.
I risultati di questi studi hanno di la inferiorita di tenofovir fumarato 25 mg per 48 settimane rispetto a tenofovir disoproxil
26/11/2020 | JOSAF13 tenofovir alafenamide Vemlidy APHT trattamento dell'epatite B cronica in adulti e adolescenti (di eta pari o superiore a 12 ann| e APPROVATO fumarato 300 mg relativamente all'efficacia virologica. | risultati a lungo termine (96 settimane) confermano i dati di efficacia a 48 settimane.
peso corporeo di almeno 35 kg) Si osserva che i costi della terapia sono in linea con quella dei farmaci appartenenti alla stessa categoria gia presenti in PTR.
21/01/2021 | BO2BDO2 turoctocog alfa pegilato Esperoct APHT Trattamento e profilassi di episodi emorragici in pazienti a partire da 12 anni affetti da APPROVATO Dal punto di vista del costi il turoctocog alfa peglla(o e in Ilnea con gli altri farmaci della stessa categoria.
eemofilia A (deficit congenito di fattore VIII). In dei dati p approva [’ in
Prevenzione del tromboembolismo venoso (TEV) nei pazienti adulti sottoposti a interventi
di sostituzione elettiva di anca o di ginocchio.
25/01/2021 | BO1AFO1 rivaroxaban Xarelto A-PHT gia presente in PTR Non valutato perché gia inserito in PTR
Trattamento della trombosi venosa profonda (TVP) e dellembolia polmonare (EP) e
prevenzione delle recidive di TVP ed EP nell'adulto.
trattamento dell'artrite reumatoide in fase attiva da moderata a severa nei pazienti adulti
. . che una risposta i o che sono i i ad uno o piti farmaci N § § . .
elCz202 i RLOS S Rpadacinlb) Rioved R antireumatici modificanti la malattia (DMARD) RINVOQ pué essere somministrato in SREROVATD) @ cellcat alc eproval DEFE
oin con
R . . Naldemedina oltre a rappresentare una ulteriore opzione terapeutica per pazienti affetti da OIC, rispetto al Naloxegol, anch'esso somministrato per via
28/08/2020 | AOBAHO5 Naldemedina tosilato Rizmoic A TEEERD dg\la ‘cojtlr_az:‘one (2l .da opp](_a\dl (Oplzld-lnduced Clonstlpgtlon, lciel APPROVATO orale, presenta dei vantaggi clinici quali I'utilizzo in pazienti in trattamento con lassativi, la somministrazione mdlpsndeme dai pasti e non & richiesta
pazienti adulti che sono stati trattati in precedenza con un lassativo e o e Y ici prima di inizare i o
Nonostante si tratti di un farmaco orfano la Agenzia Italiana del Farmaco non ha ancora riconosciuto la rimborsabilita e la specialita & classificata nella
classe “«c" (detsrmlna AIFA 2064/2017 pubblicata in G.U. n. 19 del 24 gennaio 2018).
terapia enzimatica sostitutiva a lungo termine in pazienti con ipofosfatasia ad In i i dei dati non approva l'inserimento in PTR in attesa che I'Agenzia Italiana del Farmaco definisca la clasg
25/01/2021 | A16AB13 Asfotase alfa Strensiq c s latrico, per il delle . ioni ossee della malattia NON APPROVATO rimborsabilita.
La terapia per i pazienti sardi viene garantita dietro p di una richiesta motivata personalizzata (RMP) corredata da una relazione
clinica.
trattamento di pazienti adulti con sclerosi multipla secondariamente progressiva (SMSP)
con malattia attiva evidenziata da recidive o da caratteristiche radiologiche di attivita
infiammatoria (per esempio lesioni in T1 captanti gadolinio o lesioni in T2 nuove o
inequivocabilmente ingrandite di volume). Le caratteristiche dei pazienti eleggibili al Siponimod al momento & I'unico farmaco approvato peril tra((amsnto della sclerosl multipla ( iva. In i dei dati
17/05/2021 | LO4AA42 SIPONIMOD Mayzen A-PHT trattamento devono riflettere i principali criteri di inclusione dello studio registrativo APPROVATO i e della s per I in oggetto, la C approva [ in PTR.
EXPAND ossia eta compresa tra 18 e 60 anni, punteggio EDSS allo screening compresp g
tra3e6.5 una del io EDSS nei 2 anni prima dello|
screening, di>1 per i pazienti con EDSS <6.0 allo screening, e 20.5 punti per i pazienti
con EDSS 26.0 allo screening.
infezione del tratto urinario (cUTI), compi
infezione intra-addominale complicata (cIAl)
polmonite nosocomiale (HAP), inclusa polmonite associata a ventilazione (VAP).
05/05/2021 | JO1DH52 meropenem e vaborbactam Vaborem farmaco innovativo Il farmaco entra in PTR direttamente essendo innovativo

Trattamento di pazienti con batteriemia che si verifica in associazione o in sospetta
associazione con una qualsiasi delle infezioni sopra elencate.

Vaborem & inoltre indicato per il trattamento di infezioni dovute a organismi Gram-negativi
aerobi in adulti che di di opzioni i limitate




23/07/2021

B02BD02

Rurioctocog alfa pegol

Adynovi

A-PHT

by e profilassi del in pazienti dai 12 anni in poi affetti da emofi
A (deficit congenito di fattore VIII).

lia

APPROVATO

Attualmente nel PTR RAS sono presenti i seguenti FVIII della { Efi alfa, L
ctocog alfa, Simoctocog alfa, Turoctocog alfa

Turoctocog alfa pegilato. Tuttavia, il nuovo farmaco permette di una ulteriore che potrebbe essere utile in sottogruppi
di pazienti e pertanto la Commissione approva linserimento in PTR con PT regionale.

alfa - dominio B troncato, Moroctocog alfa,

S01LA06

brolucizumab

Beovu

indicato negli adulti per il della i maculare
(essudativa) correlata all'eta (AMD).

APPROVATO

Attualmente nel PTR RAS sono presenti aflil e ranibi Tuttavia il i permette di una ulteriore
alternativa terapeutica che potrebbe essere utile in sottogruppi di pazienti e pertanto la Commissione approva l'inserimento in PTR con PT regionale.

05/08/2021

Jo1DI04

cefiderocol

Fetcroja

Trattamento delle infezioni dovute a organismi aerobi gram-negativi negli adulti con opzi
terapeutiche limitate

Farmaco innovativo

Il farmaco entra in PTR direttamente essendo innovativo

25/03/2021

L02BB06

Darulotamide

Nubeqa

trattamento degli uomini adulti con carcinoma prostatico non metastatico resistente allg
castrazione ("mCRPC) che sono ad alto rischio di sviluppare malattia metastatica

APPROVATO

1l prezzo ex factory della darolutamide & in linea con il prezzo ex factory degli altri farmaci antiandrogeni attualmente presenti in PTR RAS. Attualmente
nel PTR RAS sono presenti i seguenti annandrogsnl raccomandati nelle linee guida per Ia (erapla di nmCRPC: apalutamide e enzalutamide. Inoltre, la
ha una minor ad la BEE, risultando in una del rischio di ADR a livello del SNC. Pertanto la

Commissione approva l'inserimento in PTR con PT regionale.

25/08/2021

A10BJO6

Semaglutide

Rybelsus

A-PHT

Rybelsus & indicato per il trattamento di adulti affetti da diabete mellito di tipo 2 non
per migl il controllo glicemico in aggiunta alla dieta &
all' eserc\zlo fisico
« come monoterapia quando I'uso di & consi i iato a causa d
intolleranza o contro\ndlcazlom
«in i ad altri i per il del diabete.

APPROVATO

la ide per & presente in PTR RAS. Tuttavia, questo & il primo farmaco appartenente alla classe|del

GLP-1 disponibile per via orale. Inoltre, gli studi di confronto tra semaglutide orale e gli altri farmaci con la stessa indicazione hanno dimostrato una
superiorita statisticamente significativa in termini di efficacia e sovrapponibile in termini di sicurezza. Pertanto, la Commissione approva l'inserimento in
PTR con PT regionale.

05/10/2021

LO1XC38

Isatuximab

Sarclisa

SARCLISA ¢ indicato: - in iazi a ide e peril
trattamento di pazienti adulti con mieloma multiplo recidivato e refrattario che hanno

ficevuto almeno due terapie precedenti, tra cui lenalidomide e un inibitore el proteasoma,

e con progressione della malattia durante I'ultima terapia; - in combinazione con
e peril di pazienti adulti con mieloma multiplo ch

e

APPROVATO

La Commissi i che un'opzione ica nel
approva l'inserimento in PTR.

di pazienti affetti da mieloma multiplo recidivato e refrattario,

hanno ricevuto almeno una terapia

20/09/2021

B02BX08

Avatrombopag

Doptelet

Doptelet & indicato per il trattamento della trombocitopenia grave, nei pazienti adulti cof
malattia epatica cronica e programmati per essere sottoposti a una procedura invasiva,

APPROVATO

un'opzione ica per il

di pazienti con piastrinopenia severa ed epa(opana cronica, |n grado di migliorare la gestione
clinica del paziente ed che pag & a di

da una buona con il dosaggio sulla base della
conta piastrinica del paziente

17/10/2021

LO4AA33

vedolizumab

Entyvio

Colite ulcerosa Entyvio & indicato per il trattamento di pazienti adulti con colite ulceros:
attiva da moderata a severa, che hanno manifestato una risposta inadeguata, hanno avi
una perdita di risposta o sono risultati intolleranti alla terapia convenzionale o alla
somministrazione di un antagonista del fattore di necrosi tumorale alfa (TNFa).
Malattia di Crohn Entyvio & indicato per il trattamento di pazienti adulti con malattia di
Crohn attiva da moderata a severa che hanno manifestato una risposta inadeguata, han
avuto una perdita di risposta o sono risultati intolleranti alla terapia convenzionale o all
somministrazione di un antagonista del fattore di necrosi tumorale alfa (TNFa).

NON APPROVATO

Lefficacia di I SC si & dir ibile alla
somministrazione SC

EV. Inoltre, non & presente un vantaggio economico né nella

18/05/2021

NO6BA14

Solriamfetolo

Sunosi

A-PHT

Sunosi & indicato per migliorare lo stato di veglia e ridurre la sonnolenza diurna eccessiva

in pazienti adulti affetti da narcolessia (con o senza cataplessia).

Sunosi & indicato per migliorare lo stato di veglia e ridurre la sonnolenza diurna eccessiva

(Excessive Daytime Sleepiness, EDS) in pazienti adulti affetti da apnea ostruttiva del

sonno (Obstructive Sleep Apnoea, OSA) nei quali I'EDS non & stata trattata in modo

soddisfacente con la terapia primaria per 'OSA, ad esempio la pressione positiva contin
nelle vie aeree (Continuous Positive Airway Pressure, CPAI

APPROVATO

un'opzione ica per il dell" diurna (per la quale esiste scarsa disponibilita di farmaci efficacif,

01/10/2021

LO4AA38

ozanimod

Zeposia

A-PHT

Zeposia & indicato per il trattamento di pazienti adulti con sclerosi multipla recidivante-
remittente(SMRR)con malattia in fase attiva, come definito da caratteristiche cliniche od
imaging

APPROVATO

Rappresenta un’opzione terapeutica per pazienti il trattamento di pazienti adulti con sclerosi multipla recidivante — remittente (SMRR) con malattia jin
fase attiva

20/10/2021

LO4AA45

Filgotinib

Jyseleca

Pazienti adulti con AR in fase attiva da moderata a severa in pazienti adulti che hanno
avuto
una risposta inadeguata o che sono intolleranti a uno o pit farmaci antireumatici
modificanti la malattia
(DMARD)

APPROVATO

Profilo di tollerabilita superiore di filgotinib rispetto a quanto rilevato per gli altri farmaci appartenenti alla stessa classe

28/10/2021

LO1EDOS

Lorlatinib

Lorviqua

Lorviqua come ia & indicato per il di pazienti adulti affetti da canci

del polmone non a piccole cellule (Non-Small Cell Lung Cancer, NSCLC) in stadio
avanzato positivo per la chinasi del linfoma anaplastico (ALK) la cui malattia & progredit;
dopo:

« alectinib o ceritinib come terapia di prima linea con un inibitore della tirosin chinasi (TKI)

oppure
« crizotinib e almeno un altro TKI ALK.

ta

APPROVATO

un'opzione ica per il di pazienti con tumore NSCLC ALK1 positivo

28/10/2021

RO7AX31

tezacaftor/ivacaftor

SYMKEVI

A-PHT

Symkevi & indicato in un regime di associazione con ivacaftor compresse per il
trattamento di pazienti affetti da fibrosi cistica (FC) di eta pari o superiore a 6 anni,
'omozigoti per la i F508del o igoti per la F508del e che
presentano una delle seguenti mutazioni nel gene per il regolatore della conduttanza
transmembrana della fibrosi cistica (CFTR): P67L, R117C, L206W, R352Q, A455E,
D579G,711+3A—G, S945L, S977F, R1070W, D1152H, 2789+5G—A, 3272-26A—G e
3849+10kbC—T.

APPROVATO

Rappresenta un‘opzione terapeutica per la fibrosi cistica, per la quale c'é scarsita di i nella

04/11/2021

LO1XX60

TALAZOPARIB

TALZENNA

Talzenna & indicato come monoterapia per il trattamento di pazienti adulti con mutazio
germinali BRCA1/2, affetti da HER2-negativo avanzat
metastatico. |

pazienti devono essere stati precedentemente trattati con una antraciclina e/o un taxan|

nel contesto b avanzato o ico, ad ione dei pazienti

non idonei per tali
i. | pazienti con positivo ai recettori ormonali (HR) devo
essere stati precedentemente trattati con terapia endocrina o ritenuti non idonei alla tera

o

S

APPROVATO

Efficace come agente antitumorale con un buon profilo di tollerabilita e sicurezza in pazienti con tumori mammari BRCA associati

27/10/2021

VO3AE10

SODIO CIRCONIO CICLOSILICATO

LOKELMA

Lokelma & indicato per il dell'i nei pazienti adulti

APPROVATO

un'opzione ica per il dell

10/12/2021

LO1XC39

belantamab mafodotin

BLENREP

in monoterapia per il trattamento del mieloma multiplo nei pazienti adulti che hanno

ricevuto almeno quattro terapie precedenti e la cui malattia risulta refrattaria ad almeno

inibitore del p un agente e un anticorpo monoclonale anf
CD38, e che hanno mostrato progressione di malattia all'ultima terapia

5

APPROVATO

Beneficioz 5 mesi nell’'OS mediana rispetto a pazienti refrattari (OS complessiva di 8,6 mesi per pazienti refrattari ad anticorpi anti-CD38 e di 5,6 m¢si
per i pazienti pentarefrattari), e di avere una durata di risposta media di 11 mesi,

30/12/2021

BO3XA06

LUSPATERCEPT

REBLOZYL

A-PHT

Luspatercept & indicato per il trattamento di pazienti adulti con anemia trasfusione-
dipendente dovuta a sindrome mielodisplastica (SMD) a rischio molto basso, basso e
, che i ad anello con risposta insoddisfacente o non
idonei a terapia basata su eritropoietina.
Luspatercept & \ndlcato per il trattamento di pazwentl adulti con anemia trasfusione-
associata a bet:

APPROVATO

I'unico farmaco i eri in Italia per il
e I i principale & dalle
con ferrochelanti)

delle B-T: e delle anemia correlate alle sindromi
di sangue (con conseguent rischi, riduzione del QoL e terapia




25/11/2021

VO3AE09

Patiromer

Veltassa

A-PHT

Veltassa & indicato per il trattamento dell'iperkaliemia negli adulti.

15/01/2022

NO07BC51

Buprenorfina + Naloxone

Suboxone

A-PHT

APPROVATO

Rappresenta un'opzione terapeutica per il trattamento dell'ipekalemia

perla D da Oppioidi nell'ambito di un trattamento
medico, sociale e psicologico. L'obiettivo del componente Naloxone & scoraggiare I'us
improprio per via e.v. "Suboxone" & indicato in adulti e adolescenti di eta superiore ai 14
che abbiano accettato di essere trattati per la loro dipendenza

APPROVATO

L'efficacia della film solubile SI e ibile alla
vantaggio di non essere limil l'uso

i, ma che i film sublinguali hanno|
e di rendere difficile la rimozione dalla sede di somministrazione

17/01/2022

LO1FCO1

Daratumumab

Darzalex

In inazi con i ide e peril
trattamento di pazienti adum con mlsloma mulnplo che abb\ano ncevuto almeno una

terapia In con e peril
trattamento di pazienti adum con mieloma multiplo di nuova diagnosi non eleggibili al
trapianto autologo di cellule staminali (innovativa). In associazione con bortezomib,
melfalan e prednisone per il trattamento di pazienti adulti con mieloma multiplo di nuova
diagnosi non eleggibili al trapianto autologo di cellule staminali (innovativa).In
monoterapia per il trattamento di pazienti adulti con mieloma multiplo recidivato e
refrattario, le cui terapie precedenti abbiano incluso un inibitore del proteasoma e un
immunomodulatore, e che abbiano mostrato progressione della malattia durante I'ultim:
terapia (NON innovativa). | In associazione con bortezomib, talidomide e desametasone
per il trattamento di pazienti adulti con mieloma multiplo di nuova diagnosi eleggibili al
trapianto autologo di cellule staminali (NON innovativa).

APPROVATO

| vantaggi della SC sono da vantaggi gestionali importanti, con ridotti tempi di somministrazione (SC 30"
\/ 7 ore), con conseguente riduzione dei tempi di DH per i pazienti e riduzione del tempo richiesto agli operatori sanitari. Inoltre, la formulazione §
presenza un numero inferiore di reazione correlate all'infusione

vs

LO1XK02

Niraparib

Zejula

Come er il di di pazienti adulte con carcinoma

ovarico epiteliale avanzato (stadio FIGO Il e IV), carcinoma delle tube di Falloppio o
carcinoma peritoneale primario, di grado elevato, che stiano rispondendo (risposta

completa o parziale) alla chemlotsrapla di prima linea a base di platino. * come

peril di di pazienti adulte con carcinoma ovarict

epiteliale sieroso, carcinoma delle tube di Falloppio o carcinoma peritoneale primario, di

grado elevato, recidivato, sensibile al platino, che stiano rispondendo (risposta completa o

parziale) alla chemioterapia a base di platino.

INNOVATIVO

In i i dei dati i, la C issi approva [ il in PTR.

14/12/2021

LO1ELO2

Acalabrutinib

Calquence

in o in a & indicato per il
trattamento i pazienti adulti con leucemia linfocitica cronica (LLC) non trattata in

il di i i con
LLC che hanno ricevuto almeno una precedente terapia

APPROVATO

ha di di migli in maniera clini rilevante e la PFS rispetto al trattamento con Chemi
Immuno Terapia (CIT) standard sia nei pazienti naive al trattamento che recidivanti/ refrattari (R/R) con un minor tasso di insorgenza di eventi avver
che si & dimostrato superiore in termini di tollerabilita rispetto a ibrutinib

ie

10/02/2022

NO7BCO05

Levometadone

Ellapalmiron

Terapia iva di i nella da oppioidi negli adulti, in
associazione con un adeguato supporto medico, sociale e psicosociale.

10/02/2022

MO9AX10

Risdiplam

Evrysdi

NON APPROVATO

L'efficacia e la sicurezza di

non sono state di essere superiori rispetto al metadone racemico e non & presente un vantagg
economico né nella somministrazione

Trattamento dellatrofiamuscolare spinale (SMA) 5q in pazientia partire da 2 mesi di eta,
con una diagnosi clinica di SMA di tipo 1, tipo 2 o tipo 3 o aventi da una a quattro copie di
SMN2.

APPROVATO

o

Rappresenta un'alternativa terapeutica in pazienti affetti da SMA di tipo 1, 2 e 3, e la somministrazione orale presenta notevoli vantaggi rispetto all
somministrazioni delle altre terapie attualmente approvate

e

17/01/2022

A10BKO1

Dapagliflozin

Forxiga

A-PHT

Diabete mellito di tipo 2 (gia presente in PTR)
Dapagliflozin & indicato in pazienti adulti e bambini dai 10 anni di eta in su, non
adeguatamente controllati per il trattamento del diabete mellito di tipo 2 in aggiunta all;

dieta e all'esercizio:
- in monoterapia quando l'impiego di metformina é ritenuto inappropriato a causa di
intolleranza.
- in aggiunta ad altri medicinali per il trattamento del diabete di tipo 2. Insufficienza
cardiaca (richiesta di inserimento in PTR)
Dapagliflozin & indicato negli adulti per il trattamento dell'insufficienza cardiaca cronicq
sintomatica con frazione di eiezione ridotta. Malattia renale cronica (non in PTR e non
richiesta)
Dapagliflozin & indicato negli adulti per il trattamento della malattia renale cronica.

APPROVATO

pp un’ ica nel dello cardiaco con ridotta frazione di eiezione,

23/01/2022

LO1FX14

Polatuzumab vedotin

Polivy

Polivy in e rituximab & indicato per il trattamento di pazienti
adulti con DLBCL recidivante/refrattario non candidabili al trapianto di cellule staminali

APPROVATO

Attualmente presental'unica terapia indicata nel trattamento di linfoma a grandi cellule B recidivante e refrattario, in pazienti non candidabili a trapian|
cellule staminali autologhe

o d

20/11/2021

B02BX09

Fostamatinib

Tavlesse

TAVLESSE é indicato per il trattamento della trombocitopenia immune (immune
thrombocytopenia, ITP) cronica in pazienti adulti refrattari ad alti trattamenti. Indicazione
(DETERMINA 9 2021. Ri i i del i per uso
umano Tavlesse, ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 53
(Determina n. 1060/2021). Trattamento della trombocitopenia immune (immune
thrombocytopenia, ITP) cronica in pazienti adulti refrattari a trattamenti di prima linea quali
corticosteroidi € immunoglobuline in vena e refrattari o che presentino controindicazioni ad
almeno uno tra agonisti per il recettore della trombopoetina e rituximab.

APPROVATO

F i un’ i ica nel della ITP

10/02/2022

BOBAX01

Crizanlizumab

Adakveo

& indicato per la i delle crisi il (vaso occlusive crise
VOC) ricorrenti nei pazienti con malatiia a cellule falcwmmu di eta uguale e superiore a 16
anni. Pud essere come terapia
(HUIHC) o come monoterapia in pazienti per i quali || trattamento con HU/HC &
o iva limitata al dei pazienti cor
malattia a cellule falciformi di eta uguale e superiore a 16 anni che hanno
almeno 2 VOC nei 12 mesi precedenti.

INNOVATIVO

In i i dei dati i, la C issi approva li i in PTR.

25/01/2022

RO3AL11

Trixeo

Trixeo Aerosphere ¢ indicato come trattamento di mantenimento in pazienti adulti affetti

broncopneumopatia cronica ostruttiva (BPCO) da moderata a severa , che non sono
trattati con un’; di un cor per via inalatoria e ur)

beta2-agonista a lunga durata d’azione o un‘associazione di un beta2-agonista a lung

durata d'azione e un antagonista del recettore muscarinico a lunga durata d'azione

APPROVATO

un'’ i ica nel diBPCO e la i consente
un'omogenea desposizione del farmaco a livello polmonare,

04/03/2022

LO4AA43

RAVULIZUMAB

Ultomiris

Ultomiris & indicato nel trattamento di pazienti adulti e pediatrici con peso corporeo pari
superiore a 10 kg affetti da emoglobinuria parossistica notturna (EPN):
- in pazienti con emolisi e uno o pit sintomi clinici indicativi di un'elevata attivita della
malattia
- in pazienti cli stabili dopo con
mesi

per almeno gli ultimi

APPROVATO

Ravulizumab aumenta l'intervallo tra le somministrazioni rispetto a eculizumab (8 settimane vs 2 di eculizumab, ovvero 6 |nfus|on|/anno vs. 26 nel
paziente in fase di mantenimento) e che si inserirebbe in pazienti naive al trattamento e che lo switch di (da a
pazienti gia il i con & orientato alla riduzione degli accessi ospedalieri.

11/03/2022

RO3AL09

BETAMETASONE - GLICOPIRRONIO -
FORMOTEROLO

TRIMBOW

AIPHT

Terapia di mantenimento in pazienti adulti affetti da broncopneumopatia cronica ostruttiva
(BPCO) da moderata a severa per i quali I'associazione di un corticosteroide inalatorio &
un beta2-agonista a lunga durata d'azione o I'associazione di un beta2-agonista a lunga

durata d’azione e un antagonista muscarinico a lunga durata d'azione non costituiscano
trattamento adeguato

APPROVATO

un i nel di BPCO e il di
particelle di farmaco grazie all'opzione extrafine,

DPI migliora la diffusione de




22/03/2022

LO1XKO03

Rucaparib

Rubraca

Rubraca & indicato come peril di di pazienti adu

con recidiva platino sensibile di carcinoma ovarico epiteliale ad alto grado, delle tube d
Falloppio o

peritoneale primario, in risposta (risposta completa o parziale) dopo chemioterapia a ba:

di platino.

Rubraca & indicato come trattamento monoterapico di pazienti adulte con carcinoma

ovarico epiteliale di alto grado, delle tube di Falloppio o peritoneale primario con mutazig

di BRCA (germinale e/o somatica), platino sensibile, in recidiva o progressione,

precedentemente trattate con due o piti linee

chemioterapiche a base di platino e che non sono idonee a tollerare ulteriore chemioteral

a base di

platino.

@

APPROVATO

paril un'opzione per il di pazienti adulte con carcinoma ovarico epiteliale ad alto grado, delle tube di Fallop|

primario dopo a base di platino

25/03/2022

LO1EX09

nintedanib

OFEV

Ofev & indicato negli ad per i trattamento della fibrosi polmonare idiopatica (IPF).
Ofev & inoltre indicato negli adulti per il di malattie i

fibrosanti
croniche con fenotipo progressivo (vedere paragrafo 5 1)
Ofev & indicato negli adulti per il della malattia i
associata a sclerosi
sistemica (SSc-ILD).

APPROVATO

Nintedanib & il primo farmaco indicato nelle forme croniche con fenotipo di malattie i

28/03/2022

CO8CA16

Clevidipina

Cleviprex

Cleviprex & indicato per la rapida riduzione della pressione arteriosa durante la fase
perioperatoria.

APPROVATO

La clevedipina presenta una rapida insorgenza d'azione, un rapido raggiungimento della pressione arteriosa desiderata, una rapida eliminazione del
farmaco, un'azione vasodilatatoria periferica che non influisce sul precarico. Inoltre eun farmaco maneggevole che non richieda aggiustamento dejla

dose in pazienti con

12/04/2022

LO4AA52

Ofatumumab

Kesimpta

Kesimpta & indicato per il trattamento di pazienti adulti con forme recidivanti di sclerosi|
multipla (SMR) con malattia attiva definita da caratteristiche cliniche o radiologiche

APPROVATO

Ofatumumab costituisce una ulteriore opzione terapeutica nei pazienti con sclerosi multipla remittente-recidivante

23/05/2022

NOBAX27

Esketamina

SPRAVATO

Spravato, in combinazione con un SSRI o un SNRI, & indicato per adulti con disturbo
depressivo maggiore resistente al trattamento, che non hanno risposto ad almeno due|
diversi trattamenti con antidepressivi nel corso dell'attuale episodio depressivo da
moderato a grave.
Spravato, in con una terapia anti orale, & indicato negli adulti cf
un episodio da moderato a grave di disturbo depressivo maggiore, come trattamento act
di breve termine, per la rapida r\duzlone dei sintomi depresslvl che in base al giudizio
clinico una

APPROVATO

della It iva, con una rispetto ad un comparatore atfive
che ha dimostrato di mantenere Ia sua efficacia nel lungo termine, ritardando significativamente il tempo alla ricaduta sia nei pazienti in remissionp
stabile sia nei pazienti in riposta clinica stabile

o

09/06/2022

JO1XA05

Oritavancina

TENKASI

Tenkasi & indicato per il trattamento delle infezioni batteriche acute della pelle e della
struttura cutanea
(ABSSSI) negli adulti

APPROVATO

Ori il un' peril delle ABSSSI con un meccanismo d'azione che puo ridurre le resistenze, oltre[a
possedere un’azione durevole che permette un'unica somministrazione e uno spettro d’azione mirato sui patogeni Gram-positivi, incluso MRSA ed gltri
isolati vancomicino-resistenti.

08/06/2022

NO3AX25

Cenobamato

ONTOZRY

AIPHT

Ontozry & indicato come terapia delle crisi focale corf

senza generalizzazione secondaria in pazienti adulti affetti da epllessla che non sono stati

controllati una storia di con almeno 2

antiepilettici.

APPROVATO

Ci un

pp in grado di ridurre la frequenza delle crisi, fino al raggiungimento della liberta dalle crisi e di ridufre il
rischio di i invali o

fatali in pazienti epilettici con crisi convulsive a insorgenza focale con o senza generalizzaziorje
secondaria

04/05/2022

LO1AA05

Clormetina

LEDAGA

Ledaga ¢ indicato per il trattamento topico del linfoma cutaneo a cellule T tipo micosi
fungoide
(CTCL tipo-MF) in pazienti adulti

APPROVATO

Clormetina rappresenta un'opzione terapeutica in pazienti con linfoma cutaneo a cellule T tipo micosi fungoide, raccomandata dalle linee guida
internazionali

12/05/2022

LO1EJO2

Fedratinib

INREBIC

Inrebic & indicato per il trattamento della splenomegalia correlata alla malattia o dei sintg
in pazienti
adulti con mi i primaria, post- itemia vera o mit i post-
trombocitemia
essenziale che sono naive agli inibitori della chinasi Janus-associata (JAK) o che song
stati trattati con
ruxolitinib

3

APPROVATO

Fedratinib

PP un'opzione nel di pazienti con diagnosi di con i primaria, mi i post-policitemia verg o

[

30/05/2022

LO4AAS0

Ponesimod

PONVORY

A-PHT

Ponvory & indicato per il trattamento di pazienti adulti con forme recidivanti di sclerosi
multipla (SMR) con malattia attiva definita sulla base di caratteristiche cliniche o
radiologiche.

APPROVATO

Ponesimod rappresenta un'‘opzione terapeutica in pazienti con forme recidivanti di sclerosi multipla

02/06/2022

A10BKO03

Empaglifiozin

JARDIANCE

A-PHT

Jardiance ¢ indicato: - nel
(rat(amemo del Diabete mellito di tipo 2, sia in monoterapla che in aggiunta ad altri
i utilizzati per il del diabete per cui & gia presente in
PTR); - negli adultl per il trattamento
dell'i i cardiaca cronica si richiesta).

APPROVATO

un’opzione in pazienti con dellinsufficienza cardiaca cronica sintomatica

14/06/2022

JO4AK08

Pretomanid

DOVPRELA

Dovprela & indicato in combinazione con bedaguilina e linezolid, negi adulti, per i

della i (TB) a es(esa drf
resistant, XDR) o i al o i i ist:
MDR) non

APPROVATO

Pretomanid rappresenta I'unico farmaco perla i a estesa fz

04/07/2022

LO4AC17

TILDRAKIZUMAB

ILUMETRI

indicato per il trattamento della psoriasi a placche da moderata a severa negli adulti
candidati a una terapia sistemica.

Istanza presentata nel 2021 e non approvata dalla Commissione, non|

sono stati

i ulteriori dati. Non verra rivalutato

05/07/2022

A10BD24

ertugliflozin + sitagliptin

Steglujan

A-PHT

Steglujan ¢ indicato in pazienti adulti di eta pari o superiore a 18 anni con diabete mellito
tipo 2 come terapia aggiuntiva alla dieta e allesercizio fisico:
per migliorare il controllo glicemico quando metformina e/o sulfanilurea (SU) e uno dei
i di Steglujan non un adeguato controllo glicemico
in pazienti gia in trattamento con I'associazione ertugliflozin e sitagliptin in compresse
separate

APPROVATO

Ertuglifiozin/sitagliptin rappresenta un'ulteriore opzione terapeutica in pazienti con diabete mellito di tipo 2

18/07/2022

LO1EX22

Selpercatinib

Retsevmo

come ia & indicato nel di adulti con:
- cancro del polmone non a piccole cellule (NSCLC) avanzato RET fusione-| posmvo ch
richiede terapia sistemica dopo con i elo
chemioterapia a base di
platino - cancro della tiroide avanzato RET fusione-positivo che richiede terapia sistemi
dopo precedente trattamento con sorafenib e/o lenvatinib Retsevmo come monoterapia
indicato per il trattamento di adulti e adolescenti di eta pari o superiore a 12 anni con

cancro midollare della tiroide (MTC) avanzato con mu(azlone di RET che rlch\ede terapia

sistemica dopo con elo

3

APPROVATO

PP I'unica opzione in pazienti con NSCLC e tumore alla tiroide causati dalla mutazione del gene RET

13/09/2022

L04AA26

Belimumab

BENLYSTA

Benlysta & indicato come terapia aggiuntiva nei pazienti adulti con lupus eritematoso

(LES) attivo, itivo, con un alto grado di attivita della malattia (;
/ssemplojantidsDNA positvile|basso complemanto) nonostants i ferapia standard:
Benlysta ¢ indicato in i con terapie il di fondo per il
trattamento di pazienti adulti con nefrite lupica attiva

Inserito d'ufficio

16/09/2022

LO1FFO7

Dostarlimab

JEMPERLY

JEMPERLI & indicato come monoterapia per il trattamento di pazienti adulte affette da
cancro endometriale avanzato o ricorrente, con deficit del sistema di mismatch repair
(dMMR)/elevata instabilita dei microsatelliti (MSI-H), progredito durante o dopo un

APPROVATO

Dostarlimab rappresenta I'unica opzione terapeutica disponibile in pazienti adulte affette da cancro endometriale avanzato o ricorrente che sono andate
incontro a progressione durante o dopo il trattamento con un regime contenente platino

con un regime a base di platino




02/09/2022

LO1ENO2

Pemigatinib

Pemazyre

Pemazyre in ia & indicato per il di adulti affetti da colangiocarcinor|
avanzato o con fusione o ri i del recettore 2 del
fattore di crescita dei fibroblasti (FGFR2), che ha manifestato una progressione dopo

almeno una linea precedente di terapia sistemica

APPROVATO

Pemigatinib rappresenta 'unico farmaco attualmente approvato in seconda linea per il di jocarcinoma avanzato o

metastatico (malattia rara)

14/09/2022

LO1XY02

Pertuzumab e trastuzumab

PHESGO

Phesgo ¢ indicato per I'uso in associazione con chemioterapia nel:
« trattamento neoadiuvante di pazienti adulti con carcinoma mammario HER2 positivo,|
localmente avanzato, infiammatorio o allo stadio iniziale ad alto rischio di recidiva;

« trattamento adiuvante di pazienti adulti con carcinoma mammario HER?2 positivo allo|
stadio iniziale ad alto rischio di recidiva Phesgo & indicato per I'uso in associazione co
docetaxel in pazienti adulti con carcinoma mammario HER2 positivo, metastatico o
localmente recidivato non operablle non trattati in precedenza con terapia anti-HER2
ia per la malattia
Carcinoma mammario metastatico

APPROVATO

un vantaggio
tumore alla mammella HER2 positivo

01/07/2022

BO1AC21

TREPROSTINIL

TREPULMIX

Trattamento di pazienti adulti di classe funzionale (CF) OMS Il o IV affetti da \penenslor
polmonare tromboembolica cronica (chronic ic pulmonary
CTEPH) inoperabile, oppure CTEPH i o recidi dopo
per migliorare la capacita di esercizio fisico.

e

chirurgid

APPROVATO

di CTEPH il

in termini di tempi di somministrazione della terapia in pazienti con diagnosi di

Treprostinil rappresenta Iunica opzione ica per il o CTEPH persi o recidivante dopo

polmonare

03/10/2022

LO4AC10

SECUKINUMAB

COSENTYX

Cosentyx & indicato per:
- il trattamento della psoriasi a placche di grado da moderato a severo in bambini e
adolescenti a partire dai 6 anni dl eta che sono candidati alla terapia sistemica;

-il dasolo o in con (MTX),dell'artrite attiva

correlata a entesite in pazienti di eta pari o superiore a 6 anni che hanno risposto in mo
inadeguato, 0 non in grado di tollerare, la terapia convenzionale;

- da solo o in associazione con metotrexato (MTX), & indicato per il trattamento dell'artrite
psoriasica giovanile attiva in pazienti di eta pari o superiore a 6 anni che hanno risposto|in
modo inadeguato, o non in grado di tollerare, la terapia convenzionale

GIA‘ PRESENTE IN PTR PER L'INDICAZIONE ADULTI E INSERITO

D'UFFICIO PER L'INDICAZIONE PEDIATRICA

26/09/2022

LO4AC19

SATRALIZUMAB

Enspryng

Indicato in oin a terapia i (TIS), peril
trattamento dei disturbi dello spettro della neuromielite ottica (NMOSD), in pazienti adulti
adolescenti a partire dai 12 anni di eta con sieropositivita per le IgG anti acquaporina-4
(AQP4-1gG)

o

APPROVATO

Satralizumab rappresenta ['unica opzione terapeutica per pazienti adolescenti{2 anni) con NMOSD si
1gG), e al momento & I'unico per la

per le IgG anti 4 (AQP

06/10/2022

C10AX16

inclisiran

LEQVIO

A-PHT

Leqvio & indicato in adulti con ij ia primaria familiare e non|
familiare) o dislipidemia mista, in aggiunta alla dieta:
« in associazione a una statina o una statina con altre terapie ipolipemizzanti in pazienti
non in grado di raggiungere gli obiettivi per I'LDL-C con la dose massima tollerata di una
statina, oppure
- in monoterapia o in associazione ad altre terapie ipolipemizzanti in pazienti intolleranti
statine o per i quali una s(atlna & controindicata

SOSPESO

La valutazione di inclisiran ¢ stata sospesa in quanto dai dati di efficacia e sicurezza, questo farmaco che non dimostra essere superiore rispetto
farmaci inibitori di PCSK-9 presenti in PTR e , ne sospende I’ i in attesa di

25/09/2022

JO5AJ04

cabotegravir

VOCABRIA

Vocabria compresse & indicato, in con rilpivirina peril
trattamento a breve termine dell'infezione da virus dellimmunodeficienza umana di tipo|1
(HIV-1) negli adulti in soppressione virologica (HIV-1 RNA <50 copie/mL)

con un regime antiretrovirale stabile, senza evidenza presente o passata di resistenza

virale e di precedente fallimento virologico agli agenti della classe degli NNRTI e degli INI.

La prescrizione di questo farmaco & indicata per:

« La fase di induzione orale atta a determinare la tollerabilita di Vocabria e rilpivirina prima

della somministrazione della formulazione iniettabile, a lunga durata d'azione, di
cabotegravir e rilpivirina;

+ La terapia orale per coloro che non possono pressntarsl alla visita pianificata per

APPROVATO

Leefficacia e sicurezza sono comparabili con le terapie in uso, il vantaggio della somministrazione iniettabile mensile o bimesirale rispetto a quella o
un del

o

al

Iiniezione di e rilpivirina

25/09/2022

JO5AJ05

cabotegravir

VOCABRIA

Vocabria iniettabile Vocabria iniettabile & indicato, in associazione con rilpivirina iniettabile,
per il trattamento dell'infezione da virus dellimmunodeficienza umana di tipo 1 (HIV-1)
negli adulti in soppressione virologica (HIV-1 RNA A <50 copie/mL) con un regime
antiretrovirale stabile, senza evidenza presente o passata di resistenza virale e di
precedente fallimento virologico
agli agenti della classe degli NNRTI e degli INI

APPROVATO

L'efficacia e sicurezza sono comparabili con le terapie in uso, il van(agglo della somministrazione iniettabile mensile o bimestrale rispetto a quella of
un del

al

o

25/09/2022

JO5AG05

rilpivirina

REKAMBYS

Rekambys iniettabile Rekambys & indicato, in associazione a cabotegravir iniettabile, pe
del virus dell'i umana di tipo 1 (HIV-1) negli adulti in

soppressione virologica (HIV-1 RNA < 50 copie/mL) e in regime antiretrovirale stabile

senza evidenza presente o passata di resistenza virale ad agenti della classe degli NNRTI

e degli INI e senza precedenti fallimenti virologici con gl stessi

APPROVATO

Leefficacia e sicurezza sono comparabili con le terapie in uso, il vantaggio della somministrazione iniettabile mensile o bimesirale rispetto a quella o
un del

o

al

11/10/2022

R0O3DX05

Omalizumab

Xolair

A-PHT

Xolair & indicato come terapia iuntiva ai i idi i peril i

adulti (eta

pari o superiore a 18 anni) con CRSWNP grave per i quali la terapia con i corticosteroidi
intranasali

non fornisce un controllo adeguato della malattia.

VALUTAZIONE SOSPESA IN ATTESA DI DATI DELLO STUDIO DI
CONFRONTO CON DUPIXENT

24/06/2022

NO7XX11

PITOLISANT

OZAWADE

A-PHT

indicato per migliorare lo stato di veglia e ridurre I' diurna
daytime sleepiness, EDS) in pazienti adulti affetti da apnea ostruttiva nel sonno.
(obstructive sleep apnea, OSA) nei quali 'EDS non é stata trattata in modo soddisfacente
dalla terapia primaria per 'OSA, ad esempio la pressione continua positiva delle vie aeree
(continuous positive airway pressure, CPAP) o nei quali tale terapia non sia stata tollerata.

APPROVATO

Pitolisant la scarsa

diverso

un'opzione per ESD, a di farmaci efficaci , e agisce con un meccanismo d'azion

e

06/11/2022

D11AHO7

TRALOKINUMAB

ADTRALZA

Indicato per il trattamento della dermatite atopica da moderata a severa in adulti che sono
candidati alla terapia sistemica

NON APPROVATO

In mancanza di confronti diretti tra tralokinumab ed altre terapie per il trattamento della dermatite atopica e considerando i risultati delle review
sistematiche in cui tralokinumab non si dimostra essere pit sicuro né piu efficace rispetto alle altre terapie, incluso il dupilumab

14/11/2022

D06BX03

TIRBANIBULINA

KLISYRI

Indicato per il trattamento cutaneo della cheratosi attinica, non ipercheratosica, non
ipertrofica (Olsen di grado 1) del viso o del cuoio capelluto, negli adulti

APPROVATO

La tirbanibulina richiede una durata di trattamento generalmente breve (5 giorni) con bassa incidenza di reazioni cutanee gravi con risoluzione
generalmente entro 2-3 settimane

22/07/2022

GO3GA10

FOLLITROPINA DELTA

REKOVELLE

A-PHT

o

Stimolazione ovarica controllata per lo sviluppo di follicoli multipli nelle donne softoposte
tecnlche di riproduzione asslsnta (asslsted reproductive technologies, ART), come la
in vitro (in vitro F) 0 un ciclo di iniezione intracitoplasmatica di

sperrna(ozol

NON VALUTATO

Istanza gia presentata il 06.11.2018 e bocciata. Non sono stati presentati nuovi dati sull'efficacia e sicurezza clinica




20/11/2022

MO5BX06

ROMOSOZUMAB

EVENITY

A-PHT

Indicazione rimborsata
Romosozumab & indicato per il trattamento dell'osteoporosi severa in donne in post
menopausa ad alto rischio di frattura e come da piano terapeutico web-based (AIFA)
l'indicazione rimborsata &
la seguente:
con osteoporosi inp
o 1 frattura vertebrale moderata o grave e Tscore F <-2.5
02 2 frattura vertebrale moderate o gravi e Tscore F < -2.0 oopure
0 22 fratture vertebrali lievi e Tscore F < -2.5 oppure
022 fratture non vertebrali da fragilé e Tscore F < -2.5 oppure
o una frattura femorale nei 2 anni prima e Tscore F < -2.0

- donne in

APPROVATO

Romosozumab & un trattamento efficace per le donne con i in post el

cardiovascolari ne restringe I'uso

ristretta da AIFA per la prevenzione da effetti

10/11/2022

B01AB09

DANAPAROID

TRALEUSIN

Prevenzione della trombosi venosa profonda (TVP) in situazioni in cui non deve essere
usata I'eparina, compresi pazienti con trombocitopenia indotta da eparina (HIT).

APPROVATO

Danaporoid si & dimostrato essere efficace. Inoltre, danaparoid & indicato anche per la prevenzione della trombosi venosa profonda (TVP) in situaziq

cui non deve essere usata I'eparina

25/11/2022

LO1ELO3

ZANUBRUTINIB

BRUKINSA

BRUKINSA in monoterapia & indicato per il trattamento di pazienti adulti affetti da

macroglobulinemia di Waldenstrém (WM) che hanno ricevuto almeno una precedente

terapia, o come trattamento di prima linea per pazienti non idonei alla chemio-
immunoterapia. (OGGETTO DELLA RICHIESTA)

BRUKINSA, in & indicato per il di pazienti adulti affetti da linfon
della zona marginale (MZL) che hanno ricevuto almeno una precedente terapia a base di
anticorpi anti CD20
BRUKINSA, in monoterapia, & indicato per il trattamento di pazienti adulti con leucemi:
linfocitica cronica (LLC).

SOSPESO

considerati i dati degli studi clinici di confronto con ibrutinib si & stabilito di sospendere I'inserimento in PTR in attesa di studi ulteriori che dimostrino

vantaggio in termini di maggiore tollerabilta.

un

17/11/2022

LO1FX12

TAFASITAMAB

MINJUVI

MINJUVI & indicato in associazione a lenalidomide, seguito da MINJUVI in monoterapia,
per il trattamento di pazienti adulti con linfoma diffuso a grandi cellule B (Diffuse Large B-
Cell Lymphoma, DLBCL) recidivato o refrattario e non idonei a trapianto autologo di cellule

staminali (Autologous Stem Cell Transplant, ASCT)

APPROVATO

L'efficacia e la sicurezza del farmaco e la scarsa di ibilita di i i per [’

il un valido

07/02/2023

HO02CA02

OSILODROSTAT

ISTURISA

A-PHT

Osil & indicato per il della sindrome di Cushing endogena negli adulti

APPROVATO

considerando i dati di efficacia e sicurezza del farmaco, il vantaggio terapeutico rispetto ad altri i izzati e la

farmaco orfano per il trattamento della sindrome di Cushing

02/02/2023

A10BKO1

Dapagliflozin

Forxiga

A-PHT

Diabete mellito di tipo 2 (gia presente in PTR)
Dapaglifiozin & indicato in pazienti adulti e bambini dai 10 anni di eta in su, non
adeguatamente controllati per il trattamento del diabete mellito di tipo 2 in aggiunta all.
dieta e all'esercizio:
- in monoterapia quando I'impiego di metformina & ritenuto inappropriato a causa di
intolleranza.
- in aggiunta ad altri medicinali per il trattamento del diabete di tipo 2. Insufficienza
cardiaca (richiesta di inserimento in PTR)
Dapagliflozin & indicato negli adulti per il trattamento dell'insufficienza cardiaca cronica
sintomatica con frazione di eiezione ridotta. Malattia renale cronica (richiesta di
inserimento in PTR)
Dapaglifiozin & indicato negli adulti per il trattamento della malattia renale cronica.

si approva [ il in PTR.

08/02/2023

C10BA10

acido bempedoico e di ezetimibe

NUSTENDI

A-PHT

Nustendi & indicato negli adulti affetti da ipercolesterolemia primaria (familiare eterozigot(
non familiare) o dislipidemia mista, in aggiunta alla dieta:

- in associazione a una statina nei pazienti non in grado di raggiungere gli obiettivi

ici di legato alle lj a bassa densita (low density lipoprotein-

cholesterol, LDL-C) con la dose massima tollerata di una statina oltre a ezetimibe (vedere

paragrafi 4.2, 4.3 e 4.4),

« in monoterapia in pazienti intolleranti alle statine o nei quali ne & controindicato I'uso, e

che non sono in grado di raggiungere gli obiettivi terapeutici di LDL-C solo con ezetimibe,

* nei pazienti gia in con I iazi di acido ico ed ezetimibe softo

forma di compresse distinte con o senza statina.

10/02/2023

L04AA44

upadacitinib

Rinvog

Dermatite atopica RINVOQ & indicato nel trattamento della dermatite atopica da moderata
a severa negli adulti e negli adolescenti di eta pari o superiore a 12 anni eleggibili alla
terapia sistemica.

07/03/2023

LO1EX21

Tepotinib

Tepmetko

TEPMETKO in monoterapia & indicato per il trattamento di pazienti adulti con carcinoma
polmonare non a piccole cellule (NSCLC) avanzato, con alterazioni genetiche associate|
skipping dell'esone 14 (METex14) del fattore di transizione mesenchimale-epiteliale, che

richiede terapia sistemica dopo con il ia e/o

B

ia a base di platino.

09/03/2023

R0O3DX09

mepolizumab

Nucala

A-PHT

Nucala & indicato come terapia iuntiva a i per il di
adulti con CRSWNP severa per i quali la terapia con corticosteroidi sistemici e/o la
chirurgia non un controllo adeguato della malattia

06/12/2022

GO03GA09

CORIOFOLLITROPINA ALFA

ELONVA

A nota 74/PHT

ovarica in iazi aun del GnRH per lo svilup
follicolare multiplo nelle donne che i aun di tecniche di ri i
assistita.

22/03/2023

RO3AL09

BETAMETASONE - GLICOPIRRONIO -
FORMOTEROLO

TRIMBOW

A-PHT

Terapia di mantenimento dell'asma in pazienti adulti per i quali l'associazione di un beta2-

agonista a lunga durata d'azione e una dose media di corticosteroidi inalatori non conse

un controllo adeguato, e che abbiano manifestato una o piti esacerbazioni dell'lasma
nell'anno




