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Inserimento del medicinale per uso umano «Imatinib» nella Leqge 648/1996

Si comunica che con Determina n. 138/2015, pubtblisalla GU n. 47 del 26-2-2015, il medicinale
per uso umano «Imatinib» & stato inserito nelledendei medicinali erogabili a totale caricalel
Servizio Sanitario Nazionale, ai sensi della 1e§48/1996 per il trattamento di pazienti con cordomi in

fase avanzata di malattia”.

Il provvedimento é stato adottato in considerazidekfatto che non esiste, al momento, alcun tatmanto
chemioterapico citotossico convenzionale che sidsmostrato attivo nei cordomi in fase avanzata di

malattia e che non vi sono altri farmaci aftigpprovati con questa indicazione.

L’Allegato 1, pubblicato in GU, riporta i criteri di inclusionehe si sintetizzano qui di seguito:

Indicazione terapeutica: trattamento dei pazienti con cordoma in fasenzata di malattia.
» Criteri di inclusione: pazienti adulti (eta’ 28 anni) con diagnosi di cordoma in fasenaea
di malattia (malattia metastatica o localmeavenzata).

» Criteri di esclusione: pazienti di eta' < 18 anpgzienti con ipersensibilita’ al principio attivo

Periodo di prescrizione a totale carico del Servizio Sanitario Nazionale: fino a nuova determinazione

dell'Agenzia italiana del farmaco.

Posologia: somministrazione alla dose iniziale di 800 mgg@irno per via orale, da ridurre in caso di
eventuale tossicita' a 600 mg o0 400 mg al giorsmo a progressione di malattia o tossicite

richieda sospensione definitiva del trattamento.

Altre condizioni da osservare: rispetto degli articoli 4, 5, 6 del provvedimertatato 20 luglio 2000 in
relazione a:

art. 4: istituzione del registro, rilevamenttrasmissione dei dati di monitoraggio clinicoiefibrmazioni
riguardo a sospensioni del trattamento (mediapposita scheda come da provvedimento 31 gennaio
2001, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 70 2i&l marzo 2001);

art. 5: acquisizione del consenso infoonpamodalita’ di prescrizione e di dispensazideé
medicinale;

art. 6: rilevamento e trasmissione dei dasp#sa.
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Dati dainserirenel registro:
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" Se esame negativo al basale da ripetere ogni 6 mes [

La presente determinazione ha effetto dal giouteessivo alla sua pubblicazione, ovvero dal 2brib
2015.

Il testo completo della Determina & consultabilsegjuente indirizzo:

http://www.gazzettaufficiale.it/atto/serie genefaedgicaDettaglioAtto/originario?atto.dataPubblicamGaz
zetta=2015-02-26&atto.codiceRedazionale=15A0121&8eb30giorni=false

S.C. Farmaceutica Territoriale
ASL “vC”

01/04/2015

25B/AP/MG

STRUTTURA: S.C. Farmaceutica Territoriale Tel.0161 593967  Fax.0161 593 922

RESPONSABILE: ia Pi ) . L . .
Dr.ssa Alessia Pisterna e-mail: farmacia.territoriale@aslvc.piemonte.it

INDIRIZZO: Largo Giusti— 13100 VERCELLI



