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Allamministratore Delegato SO.RE.SA S.p A.

Oggetto: Aggiornamento Registro Aifa “KEYTRUDA ” ( pembrolizumab) NSCLC ca
polmone non a piccole cellule . (NSCLC squamoso est. 1° Linea in associazione)

L'Agenzia ltaliana del Farmaco AlIFA, con la Determina n. DG/1248/2020 del 3 dicembre
2020, pubbilicata nella G.U. n. 311 del 16.12.2020, ha disposto il regime di rimborsabilita del
medicinale per uso umano “KEYTRUDA ” ( pembrolizumab) per la seguente nuova estensione

di indicazione terapeutica:

o KEYTRUDA ¢ indicato, in associazione a carboplatino e paclitaxel o nab-paclitaxel,
nel trattamento di prima linea del NSCLC metastatico squamoso negli adulti.

Il medicinale “KEYTRUDA” (pembrolizumab ), nella confezione da «25 mg/ml -
concentrato per soluzione per infusione - uso endovenoso - flaconcino (vetro) — 4 mi» 1 flaconcino
-A.l.C. n. 044386023/E , é classificato ai fini della rimborsabilita in classe H. Ai fini della fornitura il
medicinale & soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente
ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile. Uso riservato agli ospedali, alle cliniche e alle case

di cura. Vietata la vendita al pubblico (OSP).
Attribuzione del requisito dell'innovazione terapeutica, in relazione all'indicazione

terapeutica negoziata «"Keytruda”, in associazione a carboplatino e paclitaxel o nab-paclitaxel, e'
indicato nel traftamento di prima linea del carcinoma polmonare non a piccole cellule metastatico
squamoso negli adulti», da cui consegue:

e [linserimento nel fondo per i farmaci innovativi oncologici;
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s la non applicazione delle riduzioni temporanee di legge di cui alle determine AIFA del

3 luglio 2006 e del 27 settembre 2006;
e linserimento nei prontuari terapeutici regionali nei termini previsti dalla normativa
vigente (art. 10, comma 2, decreto-legge n. 158/2012 convertito in legge n. 189/2012);
o [linserimento negli elenchi dei farmaci innovativi ai sensi delfart. 1, commi 1 e 2,
dell'accordo sottoscritto in data 18 novembre 2010 (rep. atti n. 197/CSR) e ai sensi
dell'art. 1, commi 400-406 della legge 11 dicembre 2016, n. 232 (legge di bilancio

2017).

Il farmaco KEYTRUDA, indicazione ca polmone, € sottoposto a registro di monitoraggio

Affa gia attivo, con valutazione di appropriatezza prescrittiva .

Pertanto, il Registro KEYTRUDA ca polmone non a piccole cellule (NSCLC) e aggiornato,

a seguito di estensione di indicazione, come segue:

KEYTRUDA in monoterapia & indicato nel trattamento del NSCLC localmente avanzato o
metastatico negli adulti il cui tumore esprime PD-L1 con TPS 2 1 % e che hanno ricevuto
almeno un precedente trattamento chemioterapico. | pazienti con tumore positivo per
mutazione di EGFR o per ALK devono anche avere ricevuto una terapia mirata prima di
ricevere KEYTRUDA. {LS)

KEYTRUDA in monoterapia € indicato nel trattamento di prima linea del carcinoma
poimonare non a piccole cellule (NSCLC) metastatico negli adulti il cui tumore esprime PD-
L1 con tumour proportion score (TPS) 2 50 % in assenza di tumore positivo per mutazione
di EGFR o per ALK. (1L monoterapia);

KEYTRUDA, in associazione a pemetrexed e chemioterapia contenente platino, € indicato
nel trattamento di prima linea del NSCLC metastatico non squamoso negli adutlti il cui
tumore non e pasitivo per mutazioni di EGFR o per ALK. (1L in associazione);
KEYTRUDA, in associazione a carboplatino e paclitaxel o nab-paclitaxel, & indicato
nel trattamento di prima linea del NSCLC metastatico squamoso negli adulti.

Ai fini della prescrizione e abilitazione su piattaforma web Aifa Registri sono autorizzati

all'indicazione NSCLC squamoso est. 1° Linea in associazione |le U.O. di Oncologia e Oncologia

Medica e Pneumo-Oncologia dei Centri Prescrittori gia individuati e abilitati al Registro

KEYTRUDA patologia “carcinoma polmonare non a piccole cellule” (NSCLC).

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

La funzionana
Dott.ssa Immma Mancini

Il Dirigente
Dr, Trama
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