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Direzione Regionale Salute e Integrazione Sociosanitaria
Area Farmaci e Dispositivi
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Prot. GR 39/21 Roma,

Al Direttori generali e
Commissari straordinari di:

Aziende USL

Aziende Ospedaliere
Policlinici Universitari
IRCCS

Ospedali classificati

e, p-C., al Direttore generale dell’AIFA

Oggetto: farmaco Cabozantinib (CABOMETYX®) — carcinoma renale — chiusura Registro

AIFA e nuova indicazione rimborsata

Con Determina AIFA n. 1279 del 27.08.2019, pubblicata su Gazzetta Ufficiale n. 208 del 05.09.2019,

termina dal 06.09.2019 il monitoraggio del Registro Cabometyx per la seguente indicazione terapeutica:

o Trattamento del carcinoma renale (Renal Cell Carcinoma, RCC) avanzato negli adulti
precedentemente trattati con terapia contro il fattore di crescita dell'endotelio vascolare (VEGF).

Con la medesima Determina, viene inoltre estesa la rimborsabilita a carico del SSN del medicinale

Cabometyx per una nuova indicazione terapeutica:

o Cabometyx ¢ indicato per il trattamento del carcinoma renale (Renal Cell Carcinoma, RCC)

avanzato in adulti naive al trattamento a rischio “intermediate o poor”.

Sono autorizzati alla prescrizione del Cabometyx gli specialisti ospedalieri internista e oncologo,
operanti presso i centri autorizzati di seguito indicati, che dovranno compilare la scheda cartacea di
appropriatezza prescrittiva AIFA sia per la nuova indicazione (trattamento del carcinoma renale
avanzato negli adulti naive al trattamento), sia per I’indicazione gia rimborsata (trattamento del

carcinoma renale avanzato in adulti precedentemente trattati):
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1. Az. Osp. San Camillo-Forlanini

2. Az. Osp. Sant’ Andrea

3. AZ. Osp. San Giovanni-Addolorata

4. Az. Osp. Univ. Pol. Tor Vergata

5. Policlinico Umberto |

6. Policlinico A. Gemelli

7. Policlinico Campus Biomedico

8. IRCCS IFO - Regina Elena

9. ASL RMI1 — Polo Ospedaliero

10. ASL RM2 - Polo Ospedaliero

11. ASL RM3 — Ospedale G.B. Grassi

12. ASL RM4 — Ospedale San Paolo — Civitavecchia
13. ASL RMS — Polo Ospedaliero

14. ASL RM6 — Polo Ospedaliero

15. ASL Frosinone — Polo Ospedaliero

16. ASL Latina — Ospedale Santa Maria Goretti
17. ASL Rieti — Ospedale San Camillo de Lellis
18. ASL Viterbo — Ospedale Belcolle

Il Cabometyx ¢ inserito nel progetto di cui al DCA U00070/2017 e, pertanto, I’utilizzo presso le

strutture Policlinico A. Gemelli e Policlinico Campus Biomedico & subordinato all’acquisto da parte
della ASL capofila RM2.

Il farmaco Cabometyx ¢ inserito in File F a far data dal 01.01.2020.

Il Dirigente
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