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Elenco dei Centri regionali autorizzati alla prescizione dei farmaci ONCOEMATOLOGICI, oggetto di spedfiche determine AIFA*.

PRINCIPIO
ATTIVO

Indicazione

Centri Autorizzati

Decreto di autorizzazione
del Direttore Generale Area
Sanita e Sociale

Adcetris®
(Brentuximab vedotin)

Trattamento di pazienti adulti affetti da linfoma tdodgkir
(HL) CD30+ recidivante o refrattario in seguito ragiant(
autologo di cellule staminali (ASCT) oppure in sikguac
almeno due precedenti regimi terapeutici quand8CA o
poli-chemioterapia non € un' opzione terapeutica.

Trattamento di pazienti adulti affetti da linfomaagtastico
grandi cellule sistemico recidivante o refrattario.

Centri di I, Il e Il livello

Decreto n. 65 del 7.6.2017
Decreto n. 135 del 1.8.2014

Trattamento di pazienti adulti affetti da linfomataneo
Cellule T (CTCL) CD30 positivo, sottoposti ad almenng
precedente terapia sistemica

Centridi | e Il livello

Decreto n. 135 del 4.12.2019

Atriance®
(Nelarabina)

Trattamento dpazienti affetti da leucemia linfoblastica ac
a cellule T (T-ALL) e da linfoma linfoblastico a cellule
(T-LBL) che non hanno risposto o hanno avuto rec
dopo trattamento con almeno due regimi di chenpier

Centri di | e Il livello

Decreto n. 65 del 7.6.2017
Decreto n. 48 del 17.5.2016

Arzerra®
(Ofatumumab)

Trattamento della leucemia linfatica cronica Q@)Lne
pazienti refrattari a fludarabina e alemtuzumab.

Leucemia Linfatica Cronica (LLC) non trattata
precedenza: in combinazione con clorambucile
bendamustina € indicato nel trattamento di pazeorii LLC
che non sono stati trattati in precedenza e che smm
eleggibili per una terapia a base di fludarabina.

Centridi | e Il livello

Decreto n. 65 del 7.6.2017
Decreto n. 48 del 17.5.2016

Decreto n. 65 del 7.6.2017
Decreto n. 13 del 13.2.2017

Bespons®

Indicato in monoterapia per il trattamento di patziedulti

Centri di | livello

Decreto n. 82 del 9.7.2018
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(Inotuzumab ozogamicin

con leucemia linfoblastica acuta (LLA) da precursielle
cellule B CD22-positivirecidivante o refrattaria. | pazie
adulti con LLA da precursori delle cellule B, reginte (
refrattaria, positiva per il cromosoma Philadelpliizh+)
devono aver fallito il trattamento con almeno uibibore
della tirosinchinasi (TKI)

Blincyto®
(Blinatumomab)

Trattamento di adulti con leucemia linfoblasticaitac(LLA)
da precursori delle cellule B recidivante o refia#t negativ
per il cromosoma Philadelphia.

Centri di | livello

Decreto n. 65 del 7.6.2017
Decreto n. 34 del 28.3.2017

Bosulif®
(Bosutinib)

Trattamento di pazienti adulti affetti da leucemigeloide
cronica con cromosoma Philadelphia positivo (LMG-RIn
fase cronica (FC), in fase accelerata (FA) e ir falastic
(FB), trattati in precedenza con uno o piu inibitori dj
tirosinchinasi e per i quali I'matinib, il nilotinib e
dasatinib non sono considerati opzioni terapeu
appropriate.

Centridi | e Il livello

Decreto n. 65 del 7.6.2017
Decreto n. 203 del 17.11.201

Dacogen®
(Decitabina)

Trattamento di pazienti adulti di eta uguale o sigpe ai 6°
anni con nuovaliagnosi di Leucemia Mieloide Acuta (LAl
“de novo” o secondaria in base alla classificazidedOMS
e che non siano candidabili alla chemioterapianduziong
standard.

Trattamento di pazienti adulti con nuova diagno$
leucemia mieloide acuta (LAM) «de novo» 0 secoral@
base allaclassificazione dell'Organizzazione Mondiale ¢
Sanita (OMS), e che non siano candidabili alla db&rapi:
di induzione standard.

Decreto n. 65 del 7.6.2017
Decreto n. 225 del 30.12.201

Centridi | e Il livello

Decreto n. 122 del 16.10.201

Darzalex®
(Daratumumalp

In monoterapia per il trattamento di pazienti adaibn
mieloma multiplo recidivato e refrattario, le cui tera
precedenti abbiano incluso un inibitore del provess e u
immunomodulatore, e che abbiano mostrato prognes
della malattia durante l'ultima terapia.

Centridil, Il e lll livello

Decreto n. 107 del 8.8.2017
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In combinazione con lenalidomide e desame®s(
bortezomib e desametasone, per il trattamelitpazient
adulti con mieloma multiplo che abbiano ricevutonah(
una precedente terapia.

Decreto n. 72 del 30.5.2018

In combinazione con lenalidomide e desametasoneil

(EEToﬁtglﬂgab) trattamento del mieloma multiplo in pazienti aduttne Centridil, Il e 1l livello Decreto n. 65 del 7.6.2017
hanno ricevuto almeno una linea di terapia prededen
In combinazione con bortezomib e desametasongjiéaix
Farvdak® per il trattamento di pazienti adulti con mielomailtiplo
Y recidivato e/o refrattario che hanno ricevuto almedue Centridil, Il e 1l livello Decreto n. 126 del 10.10.201

(Panobinostat)

precedenti regimi terapeutici comprendenti bortaboenur,
agente immunomodulante.

Gazyvaro®
(Obinutuzumab)

Leucemia linfatica cronica (LLC): in associaziong
clorambucile & indicato nel trattamento di paziesdiult|
affetti da Leucemia linfatica cronica (LL@pn pretrattata
con comorbilitd che li rendono non idonei a unapé :
base di fludarabina a dose piena.

Centridi | e Il livello

Decreto n. 65 del 7.6.2017
Decreto n. 35 del 28.3.2017

In associazione a bendamustina, seguito da Gazywy
mantenimento, € indicato nel trattamento di pakieon
linfoma follicolare (LF) che non rispondono o chanhg
avuto progressione di malattia durante o fino ae8irdopo i
trattamento con rituximab o un regime contenentirnab.

Centridi |, Il e lll livello

Decreto n. 126 del 10.10.201

Terapia di mantenimento nei soggetti che ottengone
risposta, € indicato per il trattamento di pazieotn linfom:
follicolare avanzato non pretrattato

Centri di I, Il e Il livello

Decreto n. 48 del 13.5.2019

Imbruvica®
(Ibrutinib)

Indicato per il trattamento di pazienti adulti chimfoma
Mantellare (MCL) recidivato o refrattario.

Trattamento di pazienti adulti con macroglobulingnd
Waldestrom (WM) che hanno ricevuto almeno

Decreto n. 65 del 7.6.2017
Decreto n. 3 del 12.1.2016

Centridil, Il e lll livello

Decreto n. 65 del 7.6.2017
Decreto n.140 del 7.12.2016
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precedente terapia, 0 in prima linea per i pazipetii qual
una chemio-immunoterapia non € appropriata.

Trattamento di pazienti adulti con Leucemia Linfia
Cronica (LLC) che hanno ricevuto almeno una prects
terapia, o in prima linea in presenza della delezidel17p
la mutazione TP53 per i quali una chermiznunoterapi

Decreto n. 65 del 7.6.2017
Decreto n. 3 del 12.1.2016

Imbruvica® N : - .
(Ibrutinib) non € appropriata. Centridil e ll livello
Indicato in monoterapia per il trattamento di patii@dulti
con leucemia linfatica cronica (LLC) precedenteraenor Decreto n. 122 del 16.10.201
trattata.
Indicato in associazione con desametasone, nilrtrahto ¢
Imnovid® pazienti adulti con mieloma multiplo recidivato efrattario| Decreto n. 65 del 7.6.2017

(Pomalidomide)

sottoposti ad almeno due precedenti terapie, camdprd
sia lenalidomide che bortezomib, e con dimostr
progressione della malattia durante I'ultima tesapi

Centridil, Il e lll livello

Decreto n. 283 del 30.9.2015

Imnovid®
(Pomalidomide)
Elenco 648/96

Trattamento, in associazione a desametasdneazient
adulti con amiloidosi AL sottoposti a precedentiatge
comprendenti sia lenalidomide che bortezomib che
abbiano determinato una risposta ematologica cdengl
parziale molto buona (definita come dFLC <40 mgki
soggetti con dFLC baka>50 mg/L o come dFLC <10 mc
nei soggetti con dFLC basale tra 20 e 50 mg/L).

Centri di | livello

Decreto n. 102 del 10.8.2018

Iclusig®
(Ponatinib)

Indicato nei pazienti adulti affetti da: a) LeucanMieloide
Cronica in fase cronica, accelerata o blasticastersi (
intolleranti a dasatinib o nilotinib e per i qudlisuccessiv
trattamento con imatinib non € clinicamente appedp
oppure in paienti nei quali & stata identificata la mutazi
T315l; b) Leucemia Linfoblastica Acuta con cromos
philadelphia positivo (LLA Ph+) resistenti o int@ianti i
dasatinib e per i quali il successivo trattamertn gnatinik
non é clinicamente approprigtoppure in pazienti nei qual

Centri di | e Il livello

Decreto n. 65 del 7.6.2017
Decreto n. 228 del 30.12.201
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stata identificata la mutazione T315I.

Jakavi®
(Ruxolitinib)

Trattamento della splenomegalia o dei sintomi datiralla
malattia in pazienti adulti con mielofibrosi primaria (n
anche come mielofibrosi idiopatica cronica), miglodsi
post policitemia vera o mielofibrosi post trombeaitic
essenziale.

Trattamento di pazienti adulti con pol@ihia vera che sol
resistenti o intolleranti a idrossiurea.

Centri di | e Il livello + UOC Medicina
Generale a indirizzo Osservazione Rapida
Intensiva AO PD

Decreto n. 65 del 7.6.2017
Decreto n. 201 del 17.11.201

Decreto 14 del 2.2.2018

Keytruda ®
(pembrolizumab)

Trattamento in monoterapia, di pazienti adulti iffela
linfoma di Hodgkin classico (cHL) recidivato o raffaric
che abbiano fallito il trattamento con trapiantdoégo d
cellule staminali (ASCT) érentuximab vedotin, o che n
siano eleggibili al trapianto e abbiano fallito heximal
vedotin

Centridil ell livello (con Piano di cura)

Decreto n. 3 del 20.1.2020

Kymriah®
(Tisagenlecleucel)

Trattamento di pazienti pediatrici e giovani addltio a
venticinque anni di etd con leucemia linfoblasti@eut:
(LLA) a cellule B che € refrattaria, in recidivagtérapiant(
0 in seconda o ulteriore recidiva e in pazientiltidron
linfoma diffuso a grandi cellule B (DLBCL) in reéic ¢
refrattario dopo due o piu linee di terapia sistemi

UOC Ematologia dell’Ospedale San Bortolo
Vicenza — Azienda ULSS n. 8 Berica

Decreto 97 del 4.9.2019

In associazione con lenalidomide e desametasoneil
trattamento di pazientadulti con mieloma multiplo g
sottoposti ad almeno una precedente terapia.

Decreto n. 65 del 7.6.2017
Decreto n.139 del 7.12.2016

Kyprolis® o )
(Carlfizomib) In associazione o con lenalidomide e desametaso@ Centri dil, Il e lll livello
solo _desame_tasone e mdmato_\petralttame_nto di pa2|e[ Decreto 14 del 2.2.2018
adulti con mieloma multiplo gia sottoposti ad almeuns
precedente terapia.
Mabthera® Linfomi nonHodgkin a cellule B(CD20+), di qualunc Centridil Il e Il livello Decreto n. 65 del 7.6.2017
(Rituximab) istologia, in associazione con regimi vari ' Decreto n. 48 del 17.5.2016
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Legge 648/96
Farmaci con uso

polichemioterapia (includenti farmaci quali antdicie,
fludarabina, cisplatino, citarabina, etoposide, atrekate

consolidato impiegati per il trattamento di primiea o di salvataggi
inclusi i regimi di condizionamento pteapianto di cellul
staminali emopoietiche.
Per i pazienti adulti:
Centri di | livello
Trattamento in combinazioneon daunorubicina (DNR)
Mylotarg® citarabina (AraC) di pazienti di etil5 anni con leucem Per i pazienti pediatrici (et&l5anni, <18 anni):
Gemtuzumab mieloide acuta (LMA) CD33- positiva de nov( Centridill livello della rete regionale onco- Decreto n. 73 del 10.7.2019

Ozogamicina

precedentemente non trattata, ad eccezione deltzens:
promielocitica acuta (LPA)

ematologica pediatrica (ex DGR n. 2316 del
9.12.2014):

- UOC Oncoematologia Pediatrica - AOUI VR
- UOC Oncoematologia Pediatrica - AOPD

indicato, in combinazione con lenalidomide e desasmne

E‘(g%ﬁ% per il trattamento di pazienti adulti affetti da eldmg Centridil, Il e Il livello Decreto n. 48 del 13.5.2019
multiplo sottoposti ad almeno una precedente tarapi
Indicato per il trattamento di pazienti adulti atffefa linfomg Centri di | livello
OdeVO® di I—_|0dgk|n classmo_ (cHL) reC|d!vante 0 refrattardopd Centri di Il livello (solo con Piano di Cura | Decreto n. 130 del 31.10.201
(Nivolumab) trapianto autologo di cellule staminali (ASCT) attament, Regionale)
con brentuximab vedotin. 9
Trattamento pazienti adulti affetti da linfomi nétodgkin
(LNH) a cellule B aggressivi, recidivati piu volterefrattari
PixUVH® non candidabili a trapianto e a quelli con debull
insufficiente in seguito al trattamento in Il lindabeneficic Centridil, Il e Il livello Decreto n. 102 del 10.8.2018

(Pixantrone)

del trattamento con pixantrone non é stato dimtzstygand,
e usato come chemioterapia in quinta linea o sgo@&gsir
pazienti refrattari all'ultima terapia.

Revlimid®
(Lenalidomide)

In associazione con desametasone, € indicato
trattamento di pazienti adulti con mieloma mult
sottoposti ad almeno una precedente terapia.

Centridil, Il e lll livello

Decreto n. 65 del 7.6.2017
Decreto n. 48 del 17.5.2016
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Trattamento di pazienti adulti con mieloma multipton
precedentemente trattato che non sono eleggilifapianto

Indicato in monoterapia per il trattamento dzipati adult]
con linfoma mantellare recidivato o refrattario.

Indicato in monoterapia per la terapia di mantemitoedi
pazienti adulti con mieloma multiplo diuova diagno;
sottoposti a trapianto autologo di cellule staminal

Decreto n. 65 del 7.6.2017
Decreto n. 14 del 13.2.17

Decreto n. 82 del 9.7.2018

Revlimid®
(Lenalidomide)
Elenco 648/96

Trattamento di pazienti con anemia trasfusidipendent
dovuta a sindromi mielodisplastiche (MDS) a rischasso
intermedio-1, associate adanomalia citogenetica
delezione isolata del 5g, quando altre opzionipteuntichg
sono insufficienti o inadeguate.

Centri di | e Il livello

Decreto n. 65 del 7.6.2017
Decreto n.179 del 14.10.14

Revlimid®
(Lenalidomide)
Elenco 648/96

Utilizzo nell’lamiloidosiin pazienti gia trattati con melpha
e bortezomib (o in quelli che hanno controindicazie
essere esposti a melphalan e/o bortezomib).

Centri di | livello

Decreto n. 102 del 10.8.2018§

Revlimid®
(Lenalidomide)
Legge 648/96
Farmaci con uso

Utilizzo nei Linfomi diffusi a grandi cellule B einfomi
mantellari MCL recidivatirefrattari a precedenti trattame
chemioterapici per i quali non si ravvisano alt¢ing
terapeutiche e non candidabili a trapianto di ¢elstaminal

Centridi |, Il e lll livello

Decreto n. 65 del 7.6.2017
Decreto n. 48 del 17.5.2016

consolidato autologhe o allogeniche.
Indicato in combinazione con chemioterapia standdi
induzione con daunorubicina e citarabina e
Rydapt® consolidamento con citarabina ad alte dosi segyts

(Midostaurina)

pazienti in risposta completa, da terapia di mantento col
Rydapt come agente singolo per pazienti adultileanemi;
mieloide acuta (LMA) di nuova diagnosi con mutaz
FLT3 positiva.

Centri di | livello

Decreto n. 122 del 16.10.201

Sprycel®
(Dasatanib)

Trattamento di adulti con leucemia mieloide cron(icC),
con cromosoma Philadelphia positivo (Ph+) di ni

Centri di | e Il livello

Decreto n. 65 del 7.6.2017
Decreto n. 48 del 17.5.2016
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diagnosi in fase cronica.

Trattamento di adulti con leucemia mieloide cror(ickiC),
in fase cronica, accelerata o in fase blasticaresistenza
intolleranza ad una precedente terapia comprendsataib
mesilato.

Trattamento di adulti affetti da leucemia linfolilaa acut
(LLA) con cromosoma Philadelphia positivo (Ph+) ledC
in fase blastica linfoide con resistenza o intelfema ad ur]
precedente terapia.

Tasigna®
(Nilotinib)

Trattamento di pazienti adulti con leucemia miedo@tonic;
(LMC) con cromosoma Philadelphia positivo di ny
diagnosi in fase cronica.

Trattamento di pazienti adulti con leucemia miedo@tonic;
(LMC) con cromosoma Philadelphia positivo in fasenice
ed in fase accelerata con resistenza o intollerag
precedente terapia comprendente imatinib mesilato.

Centri di | e Il livello

Decreto n. 65 del 7.6.2017
Decreto n. 48 del 17.5.2016

Thalidomide
Celgene®
(Talidomide)

In associazione a melfalan e prednisone, € indipatail
trattamento di prima linea di pazienti con mielomaltiplo
non trattato di et& 65 anni o non idonei a chemioterap
dosi elevate.

Centri di I, Il e lll livello

Decreto n. 65 del 7.6.2017
Decreto n. 48 del 17.5.2016

Torisel®
(Temsirolimus)

Trattamento di pazienti adulti con linfoma a ced
mantellari (MCL) refrattario e/o recidivante.

Centridil, Il e lll livello

Decreto n. 65 del 7.6.2017
Decreto n. 48 del 17.5.2016

Trisenox®
(Triossido di arsenico)
Elenco 648/96

Trattamento della Leucemia Acuta Promielocitica B)
come terapia di prima linea, in combinazione conRA
(Acido All- Trans Retinoico) in pazienti con diagr
confermata geneticamente e non ad alto rischiob(tj
bianchi< 10x109/L).

Centridi | e Il livello

Decreto n. 65 del 7.6.2017
Decreto n. 145 del 12.8.2014

Velcade®

Utilizzo in prima linea nell’amiloidosi.

Centri di | livello

Decreto n. 102 del 10.8.2018




Allegato A al Decreton. 10 del27 gennaio 2020

pag.9/11

(Bortezomib)
Elenco 648/96

Venclyxto®
(Venetoclax)

Trattamento della leucemia linfatica cronica (CLI)
presenza della delezione 17p o della mutazione TiR
pazienti adulti non idonei o che hanno fallito éaatpia co
un inibitore della via del recettore delle cell@le

Trattamento di pazienti adulton CLL in assenza de
delezione 17p o mutazione TP53 che hanno fallit
chemioimmunoterapia e la terapia con un inibitoefladvie
del recettore delle cellule B.

In combinazione con rituximab per il trattamentopdzient
adulti con leucemia linfatica cronica (CLL ehronic
lymphocytic leukaemia) che hanno ricevuto almen@
terapia precedente.

Centri di | livello
Centri di Il livello (solo con Piano di Cura
Regionale)

Decreto 126 del 10.10.2017

Vidaza®
(Azacitidina)

Trattamento di pazientdulti non eleggibili al trapianto
cellule staminali emopoietiche con:

Sindromi mielodisplastiche (SMD) a rischio intermed ¢
alto secondo [IInternational Prognostic Scoring t8y;
(IPSS);

Leucemia mielomonocitica cronica (LMMC) con il B%
di blasti midollari senza disordine mieloprolifevar

leucemia mieloide acuta (LMA) con 280% di blasti
displasia  multilineare, secondo la classificaz
dell'Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS).

Trattamento di pazienti adulti non eleggibilitpianto ©
cellule staminali emopoietiche (HSCT) con Leuceiate
Mieloide (LAM) con blasti midollari > 30% secondda
classificazione dellOMS

Centridi | e Il livello

Decreto n. 65 del 7.6.2017
Decreto n. 48 del 17.5.2016

Decreto n. 45 del 3.4.2018
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Vyxeos®
daunorubicina/citarabina

Trattamento di adulti con nuova diagnosi di leu@
mieloide acuta (AML) correlata a terapiaAftdL) o AML
con alterazioni correlate a mielodisplasia (AML-MRC

Centri di | livello

Decreto n. 79 del 22.7.2019

Yescarta®
axicabtagene ciloleucel

Trattamento di pazienti adulti con linfoma diffusaograng
cellule B (diffuse large B-cell lymphoma , DLBCL)
linfoma primitivo del mediastino a grandi cellule(Brimary
mediastinal large B- cell lymphoma , PMBClgfrattari ¢
recidivanti, dopo due o piu linee di terapia sistam

UOC Ematologia dell’Ospedale San Bortolo
Vicenza — Azienda ULSS n. 8 Berica

Decreto n. 129 del 19.11.201

Zevalin®
(Ibritumomab-tiuxetan)

Trattamento di pazienti adulti affetti da linfomaormr
Hodgkin (NHL) follicolare a cellule B CD20+ recidinti ¢
refrattari a rituximab.

Centri di I, Il e lll livello

Decreto n. 65 del 7.6.2017
Decreto n. 48 del 17.5.2016

Indicato in associazione con rituximab petrdttamento (
pazienti adulti affetti da leucemia linfatica croai(LLC) ch

Zydelig® hanno ricevuto almeno una terapia precedente, oe Centri di | e Il livello Decreto n. 65 del 7.6.2017
(Idelalisib) trattamento di prima linea in presenza di delezibfg o un Decreto n. 286 del 30.9.2015
mutazione TP53 in pazienti non idonei alla che
immunoterapia.
. In monoterapia per il trattamento di pazienti adaftetti de
Zydelig® ; . . ) - . Decreto n. 65 del 7.6.2017
Idelalisib linfoma follicolare (LF) refrattario a due precedidinee d Centridil, Il e Il livello Decreto n. 286 del 30.9. 2014

trattamento.

*Aggiornamento dell’elenco allegato al preceden&zi@to:

- Decreto del Direttore Generale Area Sanita ed®eci. 3 del 20.1.2020

- Decreto del Direttore Generale Area Sanita ed®edi. 135 del 4.12.2019
- Decreto del Direttore Generale Area Sanita ededi. 129 del 19.11.2019

- Decreto del Direttore Generale Area Sanita ededi. 97 del 4.9.2019

- Decreto del Direttore Generale Area Sanita ed@eci. 79 del 22.7.2019
- Decreto del Direttore Generale Area Sanita ed@®eci. 73 del 10.7.2019
- Decreto del Direttore Generale Area Sanita ed@®eci. 48 del 13.5.2019

- Decreto del Direttore Generale Area Sanita edgedci. 130 del 31.10.2018
- Decreto del Direttore Generale Area Sanita edgeci. 122 del 16.10.2018
- Decreto del Direttore Generale Area Sanita edgeci. 102 del 10.8.2018
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