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Oggetto: Medicinale Qarziba - Chiusura Registro AIFA

Si invia in allegato la DETERMINA AIFA 31 luglio 2024 (n. 390/2024) avente per oggetto
“Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Qarziba», ai sensi dell'articolo 8, comma 10, della
legge 24 dicembre 1993, n. 5377, pubblicata sulla G.U. n 194 del 20-8-2024.
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AIFA ha cosi disposto:
“E' chiuso il registro dedicato al monitoraggio dell'uso del medicinale «Qarziba», a base di
dinutuximab beta per l'indicazione ammessa alla rimborsabilita”:

- «"Qarziba" (ch14.18/CHO o dinutuximab beta) e' indicato nel trattamento del neuroblastoma
ad alto rischio in pazienti a partire dai dodici mesi di eta' che sono stati precedentemente
sottoposti a chemioterapia di induzione conseguendo almeno una risposta parziale, seguita
da terapia mielo ablativa e trapianto di cellule staminali, nonche' in pazienti con storia clinica
di neuroblastoma recidivante o refrattario con o senza malattia residua. Prima del trattamento
del neuroblastoma recidivante, qualsiasi malattia in fase di progressione attiva dovrebbe
essere stabilizzata mediante altre misure adeguate.

In pazienti con una storia clinica di malattia recidivante/refrattaria e in pazienti che non hanno
conseguito una risposta completa dopo una terapia di prima linea, "Qarziba" deve essere
associato a terapia con interleuchina-2 (IL-2)».

Cordiali Saluti

La Dirigente
IDA FORTINO
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