: Ai Direttori Generali
Giunta Regionale della Campania AA.SS.LL., AA.OO., AA.OO.UU
IRCCS Pascale

Direzione Generale per la Tutela della Salute ed il
Coordinamento del Sistema Sanitario Regionale e per loro tramite
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REGIORE CAIPENTA Ai Direttori Sanitari Aziendali
5’::3*:-5,%‘2?9,;,lﬂ?}?,?%?,m,,?/jz’%@zo 13,14 Ai Direttori Sanitari di Presidio Ospedaliero
v eeest Ai Responsabili Dipartimenti Farmaceutici ASL
Ai Responsabili Farmacie Ospedaliere

Dest. : AI DIRETTORI GENERALI DELLE AR.SS.LL RA.00.AR.00.UU IR...

Classifica : 50.4. Fasclcolo : 65 del 2

T

e, p.c. Alresponsabile struttura operativa Sani. ARP

All'amministratore Delegato SO.RE.SA S.p.A.

Oggetto: Specialita medicinale “ALUNBRIG” ( p.a. brigatinib).
Aggiornamento Registro AIFA a seguito di nuove indicazioni
terapeutiche.

L'’Agenzia ltaliana del Farmaco AIFA, con la Determina n. DG/1200/2020 del 24 novembre
2020, pubblicata nella G.U. n. 305 del 09.12.2020, ha disposto il regime di rimborsabilita del

medicinale per uso umano ALUNBRIG per la seguente nuova indicazione terapeutica:

e Alunbrig € indicato come monoterapia per il trattamento di pazienti adulti con cancro
del polmone non a piccole cellule (non-small cell lung cancer, NSCLC) positivo per la
chinasi del linfoma anaplastico (anaplastic lymphoma kinase, ALK) in stadio

avanzato, precedentemente non trattati con un inibitore di ALK (1L) .

Il medicinale ALUNBRIG , p.a. brigantinib , & classificato ai fini della rimborsabilita in
classe H. Ai fini della fornitura il medicinale &€ soggetto a prescrizione medica limitativa, da
rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizionve di centri ospedalieri o di specialisti -
oncologo, internista, pneumologo (RNRL). '

In relazione alla nuova indicazione terapeutica negoziata & attribuito il requisito

dell'innovazione terapeutica (di classe follower di alectinib fino al 31 luglio 2021), da cui consegue:

- inserimento nel fondo dei farmaci innovativi oncologici;

- inserimento nei prontuari terapeutici regionali ;
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Il Farmaco ALUNBRIG ¢ sottoposto a registro di monitoraggio Aifa, gia attivo, con valutazione

di appropriatezza prescrittiva .

Il Registro ALUNBRIG ¢ aggiornato, a seguito di nuova indicazione, come segue:

e Alunbrig ¢ indicato come monoterapia per il trattamento di pazienti adulti con cancro
del polmone non a piccole cellule (non-small cell lung cancer, NSCLC) positivo per la
chinasi del linffoma anaplastico (anaplastic lymphoma kinase, ALK) in stadio
avanzato, precedentemente non trattati con un inibitore di ALK (1L).

e Alunbrig € indicato come monoterapia per il trattamento di pazienti adulti con cancro
del polmone non a piccole cellule (non-small cell lung cancer, NSCLC) positivo per la
chinasi del linfoma anaplastico (anaplastic lymphoma kinase, ALK) in stadio

avanzato, precedentemente trattati con crizotinib (LS).

Sono autorizzati e abilitati alla nuova indicazione di Alunbrig : “ cancro del polmone non a
piccole cellule (non-small cell lung cancer, NSCLC) positivo per la chinasi del linfoma anaplastico

(anaplastic lymphoma kinase, ALK) in stadio avanzato, precedentemente non trattati con un

inibitore di ALK (1Linea )’, i Centri prescrittori gia individuati e abilitati al Registro Alunbrig

indicazione: “cancro del polmone non a piccole cellule (non-small cell lung cancer, NSCLC)
positivo per la chinasi del linfoma anaplastico (anaplastic lymphoma kinase, ALK) in stadio

avanzato, precedentemente trattati con crizotinib” (Linea Successiva).

Referente per i Registri AIFA: Dott.ssa Imma Mancini, Tel. 0817969788, e.mail:
imma.mancini@regione.campania.it

La funzionaria
Dott.ssa Immwincini
p
Il lljDI\ ente
Dr. Ugo Trama
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