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e, p.c. Al Direttore Generale SO.RE.SA. Sp.A.

Al referente Flussi Informativi SORESA
flussifarmaceutici@soresa.it

Oggetto. Determina Aifa 10 luglio 2023. Specialita medicinale TECENTRIQ ( P.A. Atezolizumab ) nuove
indicazioni terapeutiche e nuovo schema posologico.

L'Agenzia Italiana del Farmaco AIFA, con la Determina n. 484/2023 del 10 luglio 2023 , pubblicata nella G.U. n.
167 del 18.07.2023, ha disposto il regime di rimborsabilita SSN del medicinale per uso umano TECENTRIQ ( P.A.
Atezolizumab) per la seguente nuova indicazione terapeutica:

e «Carcinoma polmonare non a piccole cellule (non small cell lung cancer, NSCLC): in stadio iniziale

«Tecentrig» in monoterapia €' indicato come trattamento adiuvante dopo resezione chirurgica completa del

tumore e chemioterapia contenente platino in pazienti adulti con NSCLC ad alto rischio di recidiva, i cui tumori
presentano_un'espressione di PD-L1 2 50% sulle cellule tumorali (TC)-e sono negativi-per- mutazioni-di EGFR o
riarrangiamenti di ALK»

Tecentrig» (atezolizumab), nelle confezioni da: «1200 mg - concentrato per soluzione per infusione - uso
endovenoso - flaconcino (vetro) - 20 ml (60 mg/ml)» 1 flaconcino. A.I.C.: n. 045590015/E (in base 10) ; e da: «840 mg-
concentrato per soluzione per infusione - uso endovenoso - flaconcino (vetro) - 14 ml (60 mg/ml)» 1 flaconcino. A1.C.: n.
045590027/E - & classificato ai fini della rimborsabilita in classe H.

E’ approvato il nuovo schema posologico, esclusivamente per la confezione da 840 mg- con codice A.l.C. n.
045590027/E- per l'indicazione “ Carcinoma polmonare a piccole cellule (small cell lung cancer, SCLC) «Tecentrig», in
associazione con carboplatino ed etoposide, €' indicato per il trattamento di prima linea di pazienti adulti con carcinoma
polmonare a piccole cellule in stadio esteso (ES-SCLC)”.

Ai fini della fornitura il medicinale «Tecentrig» (atezolizumab) e' soggetto a prescrizione medica limitativa,
utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile (OSP).

E' istituito un registro dedicato al monitoraggio dell'uso del medicinale «Tecentriq», a base di atezolizumab, per
lindicazione ammessa alla rimborsabilita': Carcinoma polmonare non a piccole cellule (non small cell lung cancer,
NSCLC): in stadio iniziale «Tecentriq» in monoterapia e' indicato come trattamento adiuvante dopo resezione chirurgica

completa del tumore e chemioterapia contenente platino in pazienti adulti con NSCLC ad alto rischio di recidiva, i cui
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Si invitano le aziende sanitarie a fornire celermente eventuali integrazioni e aggiornamenti dei centri prescrittori

Il medicinale Tecentrig» (atezolizumab) & somministrato in ambiente ospedaliero, con inserimento nel Flusso
NSIS CO.

Ai fini della compensazione interaziendale Tecentrig» (atezolizumab) ¢ inserito nel File F canale M se
somministrato in regime di DH, o Canale E se in regime PACC.

Referente: Dott.ssa Imma Mancini, Tel. 081/7969788, e.mail: imma.mancini@regione.campania.it

La funzionaria
mp Mancini

Il Dirigente Stafff93/UOD 06
Dr, rama
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