Commissione PTOR –Regione Lazio

Sintesi della riunione della Commissione PTOR del 15 gennaio 2014 
Lettura ed approvazione del verbale della riunione precedente.

Prima di procedere alla lettura ed approvazione del verbale della riunione precedente il Vice-Presidente richiama l’attenzione sul rispetto dei tempi per l’esame delle istanze al fine di rendere il PTOR uno strumento sempre aggiornato ed in grado di recepire in tempi adeguati le indicazioni dell’AIFA, in merito soprattutto all’autorizzazione all’immissione in commercio dei medicinali considerati innovativi. Dopo aver letto il verbale della riunione del 10 dicembre 2013 e constatata l’assenza di osservazioni sullo stesso, si dichiara approvato il verbale della stessa riunione.

1) Esame delle relazioni relative alle istanze pervenute.
Considerata l’assenza per giustificati motivi dei relatori preposti all’esame dei medicinali indicati all’odg, si rinvia alla riunione successiva la discussione degli stessi medicinali. Si procede quindi all’esame di altri medicinali di cui è stata elaborata la relazione: 
	Principio attivo

via/modalità
di somministrazione

ATC
Abatacept
sottocute
L04AA24



Il relatore fa presente che non è stata in grado di valutare il dossier Abatacept, soluzione iniettabile  per uso sottocutaneo nel trattamento dell’Artrite Reumatoide, per la mancanza di documentazione. In particolare, nel dossier  composto da documentazione cartacea e CD, mancano i pdf  degli  studi di Genovese MC et al. Arthritis Rheum 2011; 63: 2854-64, Kaines J et al, Ann Rheum  Dis 2012;71: 38-44, Keystone EC et al, Ann Rheum Dis 2012 che hanno valutato l’equivalenza della formulazione ev e sc , immunogenicità e switch da ev a sc nell’Artrite Reumatoide; nel dossier allegato alla domanda erano presenti solo i riassunti e gli abstract dei lavori presentati dall’azienda produttrice.
La Commissione decide pertanto di sospendere la valutazione del medicinale in questione in attesa che il richiedente integri l’istanza con documentazione sufficiente e tale da consentirne la valutazione; documentazione che sarà richiesta per il tramite della segreteria e degli uffici regionali preposti.

	Principio attivo

via/modalità
di somministrazione

ATC
Denosumab
sottocute
M05BX04
Ranimizumab

Iniez.intravitreale

S01LA04



Alla luce della relazione presentata e delle peculiarità del medicinale, la Commissione approva l’inserimento in PTOR del Denosumab per sottocute.

Per quanto concerne il medicinale Ranimizumab, si conferma l’inserimento del medicinale in questione nel prontuario anche alla luce delle nuove indicazioni terapeutiche per le quali è stata fatta la richiesta di valutazione.



