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Elenco dei medicinali esaminati nel corso della riunione del 11 ottobre 2011 e 

sintesi delle decisioni adottate. 

 
p.a.  Tolvaptan 

n. pr. 322 

ff.  cpr 

atc  C03XA01 

specialità  Samsca 

Proposta: NON Favorevole per le motivazioni indicate nella relazione allegata al presente verbale e 

in sintesi, 
La malattia, che costituisce indicazione del medicinale in oggetto, ha ricevuto la denominazione di rara 

dall’EMEA. In attesa che tale qualificazione sia recepita dall’AIFA, il medicinale può essere acquistato da 

parte della struttura ospedaliera su richiesta personalizzata. Pertanto non si ritiene di dovere inserire 
Tolvaptan in PTOTR. 

 

 

p.a.  Ofatumumab 

n.pr. 326 

ff.  ev 

atc  L01XC10 

specialità  Arzerra 

Proposta: Favorevole per le motivazioni indicate nella relazione allegata al presente verbale. 

 

 

p.a.  Denosumab 

n.pr. 331 

ff.  sottoc. 

atc  M05BX04 

specialità  Prolia 

Proposta: NON Favorevole per le motivazioni indicate nella relazione allegata al presente verbale, 

in sintesi, 

perché il medicinale in questione è di prevalente utilizzo territoriale e non ospedaliero. 

 

 

A seguito di criticità avanzate dal responsabile Area Politica del Farmaco inerenti la modalità di 

fornitura del medicinale Imiglucerasi (Cerezyme), inserito nella riunione del 12 luglio 2011, la 

Commissione decide di sostituire la modalità di distribuzione precedentemente individuata del 

medicinale in questione con la modalità distributiva attraverso i centri regionali. 

 


