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L01ED03 Alectinib OS H-RNRL

Registro AIFA

Innovatività 

condizionata

In monoterapia è indicato come trattamento 

adiuvante dopo completa resezione del 

tumore in  pazienti adulti affetti da NSCLC 

ALK-positivo, ad alto rischio di recidiva.

PG/2025/

0307834 

del 

19/06/2025

 U.O. di Oncologia e Pneumo-Oncologia delle 

AA.OO., AA.OO.UU, IRCCS PASCALE e P.O. 

delle AA.SS.LL. aderenti ad un GOM polmone, 

aziendale o interaziendale, della ROC Rete 

Oncologica Campana, individuate nella Nota 

Prot. 0307834  del  19/06/2025.

J05AP57

Glecaprevir 

e

Pibrentasvir

OS A-RNRL PHT

Trattamento dell’infezione cronica  da virus 

dell’epatite C (HCV) nei bambini di età  

maggiore o uguale a 3 anni.

PG/2025/

0307864 

del 

19/06/2025

Centri prescrittori farmaci epatite C delle 

AA.OO., AA.OO.UU. e P.O. delle AA.SS.LL. 

già individuati e abilitati su Registro Aifa. 

L04AJ01 Eculizumab EV H-OSP

Malattia Rara 

Cod.es 

RFG101 

Registro 

AIFA

Miastenia gravis.

Trattamento di bambini affetti da Miastenia 

gravis  generalizzata (MGg) refrattaria a 

partire dai 6 anni  di età positivi agli 

anticorpi anti-recettore dell’acetilcolina 

(AChR).

PG/2025/

0307903 

del 

19/06/2025

Presidi di riferimento regionale, per la malattia 

rara miastenia gravis - codice esenzione 

RFG101- afferente al gruppo SINDROMI 

MIASTENICHE CONGENITE E DISIMMUNI, 

afferenti al gruppo MALATTIE DEL SISTEMA 

NERVOSO CENTRALE E PERIFERICO, 

individuati nella Nota Prot.0307903  del  

19/06/2025.

H01CC54

Relugolix + 

estradiolo 

(come 

emiidrato) + 

noretisterone  

acetato

OS A-RRL PHT

In donne adulte in età fertile per il  

trattamento sintomatico dell’endometriosi in  

donne con anamnesi di precedenti 

trattamenti  farmacologici o chirurgici per 

l’endometriosi.

PG/2025/

0307875 

del 

19/06/2025

 U.O./Ambulatori di Ginecologia delle 

AA.SS.LL., .AA.OO., AA.OO.UU., IRCCS, già 

autorizzati per la nota  Aifa 51.

L01XK04 Talazoparib OS H-RNRL

Registro di 

monitoraggio 

AIFA

In combinazione con enzalutamide per il 

trattamento dei pazienti adulti con cancro 

della prostata metastastico e resistente alla 

castrazione (mCRPC) e con mutazioni 

BRCA 1/2 (germinali e /o somatiche), per i 

quali la chemioterapia non è clinicamente 

indicata.

PG/2025/

0245111 

del 

16/05/2025

U.O. di Oncologia delle AA.OO., AA.OO.UU, 

IRCCS e P.O. delle AA.SS.LL. aderenti ad un 

GOM prostata , aziendale o interaziendale, 

della ROC Rete Oncologica Campana, 

individuate nella Nota Prot. 0245111 

del  16/05/2025.

FARMACI CON ESTENSIONE DI INDICAZIONE
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L01FF07 Dostarlimab EV H-OSP

Innovatività 

piena

Registro di 

monitoraggio 

AIFA

In associazione a carboplatino e paclitaxel 

per il trattamento di pazienti adulte affette 

da cancro endometriale (CE) primario 

avanzato o ricorrente con deficit del 

sistema di mismatch repair

(dMMR)/elevata instabilità dei microsatelliti 

(MSI-H) e che sono candidate per la terapia 

sistemica.

PG/2025/

0240464 

del 

14/05/2025

U.O. di Oncologia delle AA.OO., AA.OO.UU,

IRCCS e P.O. delle AA.SS.LL. aderenti ad un 

GOM endometrio , aziendale o interaziendale, 

della ROC Rete Oncologica Campana, 

individuati nella Nota Prot.0240464 

del 14/05/2025.
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L01FX32 Erlanatamab SC H-OSP
Registro 

AIFA

In monoterapia è indicato per il trattamento di  

pazienti adulti affetti da mieloma multiplo 

recidivato e refrattario, che abbiano ricevuto  

almeno tre terapie precedenti, tra cui un agente 

immunomodulante, un inibitore del proteasoma e  

un anticorpo anti-CD38, e abbiano dimostrato  

progressione della malattia con l’ultima terapia.

PG/2025/

0307843 

del 

19/06/2025

U.O. di Ematologia e 

Oncoematologia delle AA.OO., 

AA.OO.UU., IRCCS Pascale e 

Presidi Ospedalieri delle 

A.A.SS.LL.. 

A05AX06 Elafibranor OS H-RRL
Registro 

AIFA

Trattamento della colangite biliare  primitiva 

(primary biliary cholangitis, PBC) in  associazione 

con acido ursodesossicolico 

(ursodeoxycholic acid, UDCA) in soggetti adulti  

che mostrano una risposta inadeguata all’UDCA  

oppure in monoterapia in soggetti adulti che non 

sono in grado di tollerare l’UDCA.

PG/2025/

0307856 

del 

19/06/2025

U.O. di 

Gastroenterologia/Epatologia, 

Medicina Interna,

Immunologia delle AA.OO., 

AA.OO.UU., IRCCS e Presidi 

Ospedalieri delle A.A.SS.LL.. 

FARMACI CON REGISTRO AIFA
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A03AB02 Glicopirronio OS A-RRL PHT

Trattamento sintomatico della scialorrea 

severa (ipersalivazione patologica cronica) in 

bambini e adolescenti di età pari o superiore 

a 3 anni con patologie neurologiche 

croniche.

PG/2025/

0307887 

del 

19/06/2025

U.O./Ambulatori di Neurologia, 

Neuropsichiatria Infantile,

Pediatria delle AA.OO., AA.OO.UU., 

AA.SS.LL.

FARMACI A-PHT
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L04AG16 Rozanolixizumab SC H-RNRL

Malattia Rara 

Cod.es.

RFG101 

Registro AIFA 

Innovatività 

condizionata

E' indicato quale terapia aggiuntiva alla 

terapia 

standard per il trattamento della Miastenia 

Gravis  generalizzata (gMG) nei pazienti 

adulti con  anticorpi anti-recettore 

dell’acetilcolina (AChR) o  anti-tirosin-

chinasi muscolo-specifica (MuSK)  

positivi.

PG/2025/

0307935 

del 

19/06/2025

Presidi di riferimento regionale, per la 

malattia rara miastenia gravis - codice 

esenzione RFG101- afferente al gruppo 

SINDROMI MIASTENICHE CONGENITE E 

DISIMMUNI, afferenti al gruppo MALATTIE 

DEL SISTEMANERVOSO CENTRALE E 

PERIFERICO, individuati nella Nota 

Prot.0307935  del  19/06/2025.

FARMACI PER LE MALATTIE RARE
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L02BA04 Elacestrant OS H-RNRL

In monoterapia è indicato per il trattamento di  

donne in postmenopausa, e di uomini, con 

carcinoma mammario localmente avanzato o 

metastatico positivo per i recettori degli estrogeni 

(ER) e negativo per HER2, con una mutazione 

attivante di ESR1, che mostrano progressione 

della malattia in seguito ad almeno una linea di 

terapia endocrina comprendente un inibitore di 

CDK 4/6. di età positivi agli anticorpi anti-recettore  

dell’acetilcolina (AChR).

PG/2025/

0307968 

del 

19/06/2025

 U.O. di Oncologia e

Oncologia Medica delle AA.OO., 

AA.OO.UU, IRCCS PASCALE e P.O. delle 

AA.SS.LL. aderenti ad un GOM mammella, 

aziendale o interaziendale, della ROC Rete 

Oncologica Campana, individuati nella 

Nota Prot.0307968  del  19/06/2025.

FARMACI AD ACCESSO NON DIRETTO


