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Oggetto: rimborsabilita farmaco Cobimetinib (COTELLIC®)

Con Determina AIFA del 14.09.2016 pubblicata nella G.U. n. 230 del 1 ottobre 2016 &
stata approvata la rimborsabilita dal SSN della specialita COTELLIC (Cobimetinib) con la

seguente indicazione terapeutica:

e Cotellic & indicato in associazione a vemurafenib per il trattamento di pazienti adulti

con melanoma inoperabile 0 metastatico con mutazione del BRAF V600.

Ai fini delle prescrizioni a carico del SSN, i centri utilizzatori specificatamente individuati
dovranno compilare la scheda raccolta dati informatizzata di arruolamento che indica i
pazienti eleggibili e la scheda di follow-up, applicando le condizioni negoziali secondo le

indicazioni  pubblicate sul sito dellAIFA, piattaforma web -  all'indirizzo

https://www.agenziafarmaco.gov.it/registri/ che costituiscono parte integrante della

suindicata determinazione.

Nelle more della piena attuazione del registro di monitoraggio web-based, onde garantire

- la disponibilita del trattamento ai pazienti, le prescrizioni dovranno essere effettuate in
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‘-accordo ai criteri di eleggibilita e appropriatezza prescrittiva riportati nella documentazione
consultabile sul portale istituzionale dell’AlIFA:

http://www.agenziafarmaco.qgov.it/it/content/registri-farmaci-sottoposti-monitoraggio

| dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dalla data di entrata in vigore della
determinazione, tramite la modalita temporanea suindicata, dovranno essere
successivamente riportati nella piattaforma web, secondo le modalita che saranno indicate
nel sito dellAIFA http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/bontgnt/registri-farmaci-sottoposti-

monitoraggio

Si riportano di seguito i centri prescrittori abilitati:

1. Az. Osp. San Camillo Forlanini

2. Az. Osp. Sant'Andrea

3. Policlinico Umberto |

4. Policlinico Tor Vergata

5. Policlinico A. Gemelli

6. Policlinico Campus Biomedico

7. IRCCS L.F.O. — Regina Elena

8. IRCCS I.D.I.

9. ASL RM1 — Polo ospedaliero

10. ASL Frosinone — Osp. Spaziani

11. ASL Latina — Ospedale Santa Maria Goretti
1z. AGL Rieti — Osp. San Camilic de Lellis
13. ASL Viterbo — Osp. Belcolle
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