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Ai medici prescrittori farmaci sottoposti a
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Al Direttore Generale SO.RE.SA. S.p.A.

Oggetto: Nuovi sistemi informativi AIFA e adempimenti relativi ai registri.
Specialita medicinale KEYTRUDA nuove indicazioni terapeutiche.

Si comunica che sulla G.U. n. 145 del 24.06.2017 & stata pubblicata la Determina AIFA del 05
giugno 2017 n.1094 ad oggetto Classificazione del medicinale per uso umano "KEYTRUDA" per

le seguenti indicazioni terapeutiche:

KEYTRUDA in monoterapia & indicato nel trattamento di prima linea del carcinoma
polmonare non a piccole cellule (NSCLC) metastatico negli adulti il cui tumore esprime PD-
L1 con Tumour proportion score (TPS) = 50% in assenza di tumore positivo per mutazione
di EGFR o per ALK.

. KEYTRUDA in monoterapia & indicato nel trattamento del NSCLC localmente avanzato o

metastatico negli adulti il cui tumore esprime PD-L1 con TPS = 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».

KEYTRUDA in monoterapia & indicato nel trattamento del melanoma avanzato (non
resecabile o metastatico) nei pazienti adulti.

Il medicinale KEYTRUDA - p.a. pembrolizumab - 25 mg/ml concentrato per soluzione per

infusione, confezione 1 flaconcino 4 ml di concentrato, AIC n. 044386023/E, & classificato ai fini

della rimborsabilita in fascia “H’, medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile

esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura assimilabile (OSP).

Conferma del requisito dell'innovazione terapeutica, da cui consegue: inserimento nell'elenco

dei farmaci innovativi (...); inserimento nel fondo per i farmaci innovativi (...).



Il farmaco KEYTRUDA é sottoposto a registro di monitoraggio Aifa DPR appropriatezza
prescrittiva.
Ai fini della prescrizione a carico del SSN i centri utilizzatori dovranno compilare la scheda
raccolta dati informatizzata di arruolamento che indica i pazienti eleggibili e la scheda di follow-up
e applicare le condizioni negoziali secondo le indicazioni pubblicate sul sito del’Agenzia del

farmaco, piattaforma Web, all’indirizzo https:// www.agenziafarmaco.gov.it/registri/.

Nelle more della piena attuazione del registro di monitoraggio web-based, le prescrizioni
relative unicamente alle indicazioni terapeutiche riportate nella citata determina Aifa dovranno
essere effettuate in accordo ai criteri di eleggibilita e appropriatezza prescrittiva riportati nella
documentazione  consultabile sul sito istituzionale di  Aifa, all'indirizzo:  http://

www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/registri-farmaci-sottoposti-monitoraggio. | dati inerenti ai

trattamenti effettuati tramite la modalita temporanea cartacea dovranno essere successivamente

riportati nella piattaforma Web Aifa: www.agenziafarmaco.gov.it/reqgistri/.

Sono autorizzate alla prescrizione del farmaco le UUOO di Oncologia delle AA.OO,
AA.00.UU, IRCCS e dei Presidi Ospedalieri delle ASL.

Ai fini della abilitazione su piattaforma web Aifa Registri sono abilitati i centri prescrittori gia
individ‘uati per la prescrizione del farmaco OPDIVO, indicazione terapeutica “carcinoma polmonare
non a piccole cellule (NSCLC)”.

Il medicinale KEYTRUDA - p.a. pembrolizumab - 50 mg polvere per soluzione per infusione,
confezione 1 flaconcino, AIC n. 044386011/E, rimane rimborsato per l'indicazione: in monoterapia
nel trattamento del melanoma avanzato (non resecabile o metastatico) nei pazienti adulti.

Referente regionale per i Centri Prescrittori: Dott.ssa Imma Mancini, tel. 081-7969788,

e.mail: imma.mancini@regione.campania.it.

Il funzionario

Dott.ssatl WCini




