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COMUNICAZIONI AI SENSI DELLA LEGGE 648/1996 

 

 

 Capitolo 1: 

o Inserimento del medicinale Nivolumab 

(GU Serie Generale n. 15 del 20/01/2025) 

 Capitolo 2: 

o Inserimento del medicinale verteporfina  

(GU Serie Generale n. 28 del 04-02-2025) 

 Capitolo 3: 

o Esclusione del medicinale Crisantaspasi (Erwinase) 

(GU Serie Generale n. 57 del 10-03-2025) 

 Capitolo 4: 

o Inserimento dei medicinali «Nivolumab» (Opdivo), «Brentuximab 

Vedotin» (Adcetris) 

(GU Serie Generale n. 69 del 24-03-2025) 

 Capitolo 5: 

o Inserimento del medicinale Rituximab (originator e biosimilare)  

(GU Serie Generale n.88 del 15-04-2025) 

 Capitolo 6: 

o Inserimento del medicinale Rituximab  

(GU Serie Generale n. 109 del 13-05-2025) 
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 Capitolo 7: 

o Inserimento dei medicinali Nimotuzumab e Vinorelbina in associazione 

(in concomitanza e successivamente alla radioterapia) 

(GU Serie Generale n. 141 del 20-06-2025) 

 Capitolo 8: 

o Ulteriore proroga dell'inserimento del medicinale per uso umano 

«Dostarlimab»  

(GU Serie Generale n.182 del 07-08-2025) 

 Capitolo 9: 

o Annullamento della determina AIFA n. 20012 del 15 febbraio 2023  

(GU n.251 del 28-10-2025) 

 Capitolo 10: 

o Inserimento dei medicinali per uno umano: Venetoclax (Venclyxto) in 

combinazione con Decitabina (Dacogen) 

(GU Serie Generale n. 273 del 24-11-2025) 

 Capitolo 11: 

o Annullamento in autotutela della determina n. 1568/2025 del 17 

novembre 2025 relativa all'inserimento del medicinale Venetoclax 

(Venclyxto) in combinazione con Decitabina (Dacogen) 

(GU n. 287 del 11-12-2025) 
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Comunicazioni ai sensi della Legge 648/1996 

 

Inserimento del medicinale Nivolumab 

 

(GU Serie Generale n.15 del 20-01-2025) 
 

Con Determina AIFA n. 68/2025 viene riconosciuta la rimborsabilità, ai sensi della Legge n° 

648/1996, per il medicinale per uso umano di cui sopra, per:  

 per il trattamento di pazienti adulti affetti da mesotelioma maligno a istologia 

epitelioide precedentemente trattato. 

 

Il provvedimento è entrato in vigore dal giorno 21/01/2025. 

Il testo completo della Determina è consultabile al seguente indirizzo: 

https://www.gazzettaufficiale.it/atto/serie_generale/caricaDettaglioAtto/origina

rio?atto.dataPubblicazioneGazzetta=2025-01-

20&atto.codiceRedazionale=25A00365&elenco30giorni=true 
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Comunicazioni ai sensi della Legge 648/1996 

 

 

Inserimento del medicinale Abiraterone (originator e generici) 

 

(GU Serie Generale n.15 del 20-01-2025) 
 

Con Determina AIFA 70/2025, viene riconosciuta la rimborsabilità, ai sensi della Legge n° 

648/1996, per i medicinali per uso umano di cui sopra, per:  

 il trattamento di pazienti adulti affetti da carcinoma metastatico della prostata 

ormono-sensibile (metastatic hormone sensitive prostate cancer, mHSPC), di nuova 

diagnosi, in combinazione con la terapia di deprivazione androgenica (androgen 

deprivation therapy, ADT), limitatamente ai pazienti a basso volume e basso rischio.  

 

Il provvedimento è entrato in vigore dal giorno 21/01/2025. 

Il testo completo della Determina è consultabile al seguente indirizzo: 

 

https://www.gazzettaufficiale.it/atto/serie_generale/caricaDettaglioAtto/origina

rio?atto.dataPubblicazioneGazzetta=2025-01-

20&atto.codiceRedazionale=25A00366&elenco30giorni=true 
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Comunicazioni ai sensi della Legge 648/1996 

 

Inserimento del medicinale Adcetris (brentuximab vedotin) in associazione con 

doxorubicina, vinblastina e dacarbazina (AVD) e con somministrazione 

  

(GU Serie Generale n.15 del 20-01-2025) 
 

Con Determina AIFA 71/2025 viene riconosciuta la rimborsabilità, ai sensi della Legge n° 

648/1996, per i medicinali per uso umano di cui sopra, per:  

 il trattamento di pazienti di età pari o maggiore di 60 anni, non candidabili al 

trattamento con bleomicina e non precedentemente trattati, affetti da linfoma di 

Hodgkin (HL) CD30+, in stadio IV. 

 

Il provvedimento è entrato in vigore dal giorno 21/01/2025. 

Il testo completo della Determina è consultabile al seguente indirizzo: 

 

https://www.gazzettaufficiale.it/atto/serie_generale/caricaDettaglioAtto/origina

rio?atto.dataPubblicazioneGazzetta=2025-01-

20&atto.codiceRedazionale=25A00367&elenco30giorni=true 
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Comunicazioni ai sensi della Legge 648/1996 

 

Inserimento dei medicinali Carboplatino e Paclitaxel 

 

(GU Serie Generale n.15 del 20-01-2025) 

 

Con Determina AIFA 72/2025 viene riconosciuta la rimborsabilità, ai sensi della Legge n° 

648/1996, per i medicinali per uso umano di cui sopra, per:  

 il trattamento del carcinoma squamoso anale epidermoide, inoperabile, localmente 

ricorrente o metastatico, non precedentemente trattato con chemioterapia. 

 

Il provvedimento è entrato in vigore dal giorno 21/01/2025. 

Il testo completo della Determina è consultabile al seguente indirizzo: 

 

 

https://www.gazzettaufficiale.it/atto/serie_generale/caricaDettaglioAtto/origina

rio?atto.dataPubblicazioneGazzetta=2025-01-

20&atto.codiceRedazionale=25A00368&elenco30giorni=true 
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Comunicazioni ai sensi della Legge 648/1996 

 

Inserimento del medicinale Pembrolizumab  

 

(GU Serie Generale n.15 del 20-01-2025) 

 

Con Determina AIFA 73/2025 viene riconosciuta la rimborsabilità, ai sensi della Legge n° 

648/1996, per il medicinale per uso umano di cui sopra, per:  

 il trattamento neoadiuvante e a seguire adiuvante (per un anno di terapia) di pazienti 

adulti con melanoma, resecabile e clinicamente rilevabile, stadi IIIb, IIIc e IIId. 

Il provvedimento è entrato in vigore dal giorno 21/01/2025. 

Il testo completo della Determina è consultabile al seguente indirizzo: 

 

 

https://www.gazzettaufficiale.it/atto/serie_generale/caricaDettaglioAtto/origina

rio?atto.dataPubblicazioneGazzetta=2025-01-

20&atto.codiceRedazionale=25A00369&elenco30giorni=true 
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Comunicazioni ai sensi della Legge 648/1996 

 

Proroga inserimento del medicinale Dostarlimab 

 

(GU Serie Generale n.15 del 20-01-2025) 

 

Con Determina AIFA 75/2025 viene riconosciuta la rimborsabilità, ai sensi della Legge n° 

648/1996, per il medicinale per uso umano di cui sopra, per:  

 il trattamento dell'adenocarcinoma localmente avanzato del retto (LARC) (stadio II-

III) con MSI-H.  

Il provvedimento è entrato in vigore dal giorno 21/01/2025. 

 

Il testo completo della Determina è consultabile al seguente indirizzo: 

 

https://www.gazzettaufficiale.it/atto/serie_generale/caricaDettaglioAtto/origina

rio?atto.dataPubblicazioneGazzetta=2025-01-

20&atto.codiceRedazionale=25A00370&elenco30giorni=true 
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Comunicazioni ai sensi della Legge 648/1996 

 

Modifica alla determinazione AIFA n. 7385/2020 relativa all'inserimento delle 

immunoglobuline per uso endovenoso nell'elenco dei medicinali erogabili a totale 

carico del Servizio sanitario nazionale, ai sensi della legge 23 dicembre 1996, n. 

648. 

 

(GU Serie Generale n.15 del 20-01-2025) 

 

Con Determina AIFA 75/2025 viene riconosciuta la rimborsabilità, ai sensi della Legge n° 

648/1996, per il medicinale per uso umano di cui sopra, per le seguenti indicazioni:  

 nelle fasi iniziali   della   miastenia   gravis, in attesa dell'effetto della terapia 

cortisonica e/o immunosoppressiva;  

 come preparazione alla timectomia, nei pazienti affetti da miastenia gravis non 

sufficientemente compensati dalle terapie specifiche di base;  

 in pazienti affetti da miastenia gravis non responsivi alle terapie farmacologiche 

steroideo e/o immunosoppressiva oppure aventi controindicazioni al loro utilizzo.  

 

Il provvedimento è entrato in vigore dal giorno 21/01/2025. 

Il testo completo della Determina è consultabile al seguente indirizzo: 

 

 

https://www.gazzettaufficiale.it/atto/vediMenuHTML?atto.dataPubblicazioneGazzett

a=2025-01-

20&atto.codiceRedazionale=25A00371&tipoSerie=serie_generale&tipoVigenza=originar

io 

 

 

Ai fini della consultazione delle liste dei farmaci a totale carico del Servizio sanitario 

nazionale, si rimanda agli elenchi pubblicati sul sito istituzionale dell'AIFA www.aifa.gov.it. 
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Comunicazioni ai sensi della Legge 648/1996 

 

Inserimento del medicinale verteporfina 

 

(GU Serie Generale n. 28 del 04-02-2025) 

 

 

 

Con Determina AIFA n. 188/2025 viene riconosciuta la rimborsabilità, ai sensi della Legge n° 

648/1996, per il medicinale per uso umano di cui sopra, per:  

 per il trattamento della corioretinopatia sierosa centrale in fase attiva. 

 

Il provvedimento è entrato in vigore dal giorno 5/02/2025. 

Il testo completo della Determina è consultabile al seguente indirizzo: 

 

https://www.gazzettaufficiale.it/atto/serie_generale/caricaDettaglioAtto/originario?

atto.dataPubblicazioneGazzetta=2025-02-

04&atto.codiceRedazionale=25A00763&elenco30giorni=true 

 

 

 

 

 

 

 

 

Ai fini della consultazione delle liste dei farmaci a totale carico del Servizio sanitario 

nazionale, si rimanda agli elenchi pubblicati sul sito istituzionale dell'AIFA www.aifa.gov.it. 
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Comunicazioni ai sensi della Legge 648/1996 

 

Esclusione del medicinale Crisantaspasi (Erwinase)  

 

(GU Serie Generale n. 57 del 10-03-2025) 
 

Con Determina AIFA n. 242/2025 viene esclusa la rimborsabilità, ai sensi della Legge n° 648/1996, 

per il medicinale per uso umano di cui sopra, per:  

  il trattamento di pazienti in età pediatrica affetti da Leucemia linfoblastica acuta 

(LLA) che non tollerino il trattamento di prima linea con pegaspargasi. 

 

Il provvedimento è entrato in vigore dal giorno 11/03/2025. 

Il testo completo della Determina è consultabile al seguente indirizzo: 

https://www.gazzettaufficiale.it/atto/serie_generale/caricaDettaglioAtto/originario?

atto.dataPubblicazioneGazzetta=2025-03-

10&atto.codiceRedazionale=25A01420&elenco30giorni=true 

 

 

Esclusione del medicinale Crisantaspasi (Erwinase)  

 

(GU Serie Generale n. 57 del 10-03-2025) 
 

Con Determina AIFA n. 243/2025 viene esclusa la rimborsabilità, ai sensi della Legge n° 648/1996, 

per il medicinale per uso umano di cui sopra, per:  

  il trattamento di pazienti giovani/adulti affetti da Leucemia linfoblastica acuta (LLA) 

che non tollerino il trattamento di prima linea con asparaginasi da E.Coli e/o 

pegaspargasi. 
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Il provvedimento è entrato in vigore dal giorno 11/03/2025. 

Il testo completo della Determina è consultabile al seguente indirizzo: 

https://www.gazzettaufficiale.it/atto/serie_generale/caricaDettaglioAtto/originario?

atto.dataPubblicazioneGazzetta=2025-03-

10&atto.codiceRedazionale=25A01421&elenco30giorni=true 

 

 

Ai fini della consultazione delle liste dei farmaci a totale carico del Servizio sanitario 

nazionale, si rimanda agli elenchi pubblicati sul sito istituzionale dell'AIFA www.aifa.gov.it. 
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Comunicazioni ai sensi della Legge 648/1996 

 

Inserimento dei medicinali «Nivolumab» (Opdivo), «Brentuximab Vedotin» 

(Adcetris)  

 

(GU Serie Generale n. 69 del 24-03-2025) 
 

Con Determina AIFA n. 396/2025 viene riconosciuta la rimborsabilità, ai sensi della Legge n° 

648/1996, per il medicinale per uso umano di cui sopra, per:  

  il trattamento di pazienti affetti da linfoma primitivo del mediastino (PMBCL) e 

linfoma della zona grigia (GZL), refrattari alla prima linea di chemioimmunoterapia 

contenente anticorpo monoclonale anti-CD20 e chemioterapia contenente antracicline. 

 

Il provvedimento è entrato in vigore dal giorno 25/03/2025. 

Il testo completo della Determina è consultabile al seguente indirizzo: 

https://www.gazzettaufficiale.it/atto/vediMenuHTML?atto.dataPubblicazioneGazzet

ta=2025-03-

24&atto.codiceRedazionale=25A01875&tipoSerie=serie_generale&tipoVigenza=ori

ginario 
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Comunicazioni ai sensi della Legge 648/1996 

 

Inserimento dei medicinali «Atezolizumab» (Tecentriq) 

 

(GU Serie Generale n. 69 del 24-03-2025) 
 

Con Determina AIFA n. 397/2025 viene riconosciuta la rimborsabilità, ai sensi della Legge n° 

648/1996, per il medicinale per uso umano di cui sopra, per:  

 per il trattamento del sarcoma alveolare delle parti molli non resecabile, recidivante o 

refrattario, per i pazienti pediatrici, di età maggiore o uguale ai due anni, come 

trattamento dalla prima linea in poi e, per i pazienti adulti, come trattamento dalla 

terza linea in poi. 

 

 

Il provvedimento è entrato in vigore dal giorno 25/03/2025. 

Il testo completo della Determina è consultabile al seguente indirizzo: 

 

https://www.gazzettaufficiale.it/atto/vediMenuHTML?atto.dataPubblicazioneGazzet

ta=2025-03-

24&atto.codiceRedazionale=25A01876&tipoSerie=serie_generale&tipoVigenza=ori

ginario 

 

 

 

Ai fini della consultazione delle liste dei farmaci a totale carico del Servizio sanitario 

nazionale, si rimanda agli elenchi pubblicati sul sito istituzionale dell'AIFA www.aifa.gov.it. 
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Comunicazioni ai sensi della Legge 648/1996 

 

Inserimento del medicinale Rituximab (originator e biosimilare) 

  
 

 

(GU Serie Generale n.88 del 15-04-2025) 
 

Con Determina AIFA n. 460/2025 viene riconosciuta la rimborsabilità, ai sensi della Legge n° 

648/1996, per il medicinale per uso umano di cui sopra, per:  

 

 trattamento della sclerosi sistemica progressiva con interessamento cutaneo. 

  

Il provvedimento è entrato in vigore dal giorno 16/04/2025. 

Il testo completo della Determina è consultabile al seguente indirizzo: 

 

 

https://www.gazzettaufficiale.it/atto/serie_generale/caricaDettaglioAtto/originario?

atto.dataPubblicazioneGazzetta=2025-04-

15&atto.codiceRedazionale=25A02236&elenco30giorni=true 

 

 

 

 

Ai fini della consultazione delle liste dei farmaci a totale carico del Servizio sanitario 

nazionale, si rimanda agli elenchi pubblicati sul sito istituzionale dell'AIFA www.aifa.gov.it 
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Comunicazioni ai sensi della Legge 648/1996 

 

Inserimento del medicinale Rituximab 

 

 

(GU Serie Generale n. 109 del 13-05-2025) 
 

Con Determina AIFA n. 612/2025 viene riconosciuta la rimborsabilità, ai sensi della Legge n° 

648/1996, per il medicinale per uso umano di cui sopra, per:  

 trattamento del pemfigo grave e refrattario ai comuni trattamenti immunosoppressivi.  

 

Il provvedimento è entrato in vigore dal giorno 14/05/2025. 

Il testo completo della Determina è consultabile al seguente indirizzo: 

 

 

https://www.gazzettaufficiale.it/atto/serie_generale/caricaDettaglioAtto/originario?atto.dataP

ubblicazioneGazzetta=2025-05-13&atto.codiceRedazionale=25A02858&elenco30giorni=true 
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Comunicazioni ai sensi della Legge 648/1996 

 

Modifica alla determina n. 85577/2020 

 

Inserimento del medicinale «Fostemsavir» 

 

 

(GU Serie Generale n. 109 del 13-05-2025) 
 

Con Determina AIFA n. 614/2025 viene riconosciuta la rimborsabilità, ai sensi della Legge n° 

648/1996, per il medicinale per uso umano di cui sopra, per:  

 trattamento, in associazione ad altri antiretrovirali, di pazienti con infezione HIV e 

virus multi-resistente (MDR) di pazienti in fallimento virologico, limitatamente alla 

popolazione pediatrica con età compresa tra i 14 e i 18 anni. 

 

Il provvedimento è entrato in vigore dal giorno 14/05/2025. 

Il testo completo della Determina è consultabile al seguente indirizzo: 

 

 

https://www.gazzettaufficiale.it/atto/serie_generale/caricaDettaglioAtto/originario?atto.dataP

ubblicazioneGazzetta=2025-05-13&atto.codiceRedazionale=25A02859&elenco30giorni=true 

 

 

 

 

 

 

 

Ai fini della consultazione delle liste dei farmaci a totale carico del Servizio sanitario 

nazionale, si rimanda agli elenchi pubblicati sul sito istituzionale dell'AIFA www.aifa.gov.it 
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Comunicazioni ai sensi della Legge 648/1996 

 

Inserimento dei medicinali 

Nimotuzumab e Vinorelbina in associazione (in concomitanza e successivamente 

alla radioterapia)  

 

 

(GU Serie Generale n. 141  del 20-06-2025) 
 

Con Determina AIFA n. 832/2025 viene riconosciuta la rimborsabilità, ai sensi della Legge n° 

648/1996, per i medicinali per uso umano di cui sopra, per:  

 trattamento del glioma pontino intrinseco diffuso  

 

Il provvedimento è entrato in vigore dal giorno 21/06/2025. 

Il testo completo della Determina è consultabile al seguente indirizzo: 

 

https://www.gazzettaufficiale.it/atto/serie_generale/caricaDettaglioAtto/originario?atto.dataP

ubblicazioneGazzetta=2025-06-20&atto.codiceRedazionale=25A03489&elenco30giorni=true 

 

 

 

Ai fini della consultazione delle liste dei farmaci a totale carico del Servizio sanitario 

nazionale, si rimanda agli elenchi pubblicati sul sito istituzionale dell'AIFA www.aifa.gov.it 
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Comunicazioni ai sensi della Legge 648/1996 

 

Inserimento dell'associazione dei medicinali 

 Pertuzumab, Trastuzumab e Paclitaxel  
 

(GU Serie Generale n. 141  del 20-06-2025) 
 

Con Determina AIFA n. 833/2025 viene riconosciuta la rimborsabilità, ai sensi della Legge n° 

648/1996, per i medicinali per uso umano di cui sopra, per:  

 trattamento in pazienti adulti con carcinoma mammario HER2 positivo, non operabile, 

metastatico o localmente recidivato, non trattati in precedenza con terapia anti HER2 

o chemioterapia per la malattia metastatica. 

Il provvedimento è entrato in vigore dal giorno 21/06/2025. 

Il testo completo della Determina è consultabile al seguente indirizzo: 

 

https://www.gazzettaufficiale.it/atto/serie_generale/caricaDettaglioAtto/originario?atto.dataP

ubblicazioneGazzetta=2025-06-20&atto.codiceRedazionale=25A03490&elenco30giorni=true 

 

 

 

Ai fini della consultazione delle liste dei farmaci a totale carico del Servizio sanitario 

nazionale, si rimanda agli elenchi pubblicati sul sito istituzionale dell'AIFA www.aifa.gov.it 
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Comunicazioni ai sensi della Legge 648/1996 

 

Inserimento del medicinale Ramucirumab, in combinazione con carboplatino e 

paclitaxel 

 
 

(GU Serie Generale n. 141  del 20-06-2025) 
 

Con Determina AIFA n. 834/2025 viene riconosciuta la rimborsabilità, ai sensi della Legge n° 

648/1996, per i medicinali per uso umano di cui sopra, per:  

 il trattamento di pazienti affetti da carcinoma timico in stadio avanzato non 

precedentemente trattato. 

 

Il provvedimento è entrato in vigore dal giorno 21/06/2025. 

Il testo completo della Determina è consultabile al seguente indirizzo: 

 

https://www.gazzettaufficiale.it/atto/serie_generale/caricaDettaglioAtto/originario?atto.dataP

ubblicazioneGazzetta=2025-06-20&atto.codiceRedazionale=25A03491&elenco30giorni=true 

 

 

 

Ai fini della consultazione delle liste dei farmaci a totale carico del Servizio sanitario 

nazionale, si rimanda agli elenchi pubblicati sul sito istituzionale dell'AIFA www.aifa.gov.it 
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Comunicazioni ai sensi della Legge 648/1996 

 

«Doxorubicina liposomiale non-pegilata (Myocet)» in associazione a vinblastina, 

dacarbazina e bleomicina, 

 

Rettifica della determina AIFA n. 673/2024 del 31 ottobre 2024 di inserimento del 

medicinale «Doxorubicina liposomiale non-pegilata (Myocet)» 

 

 

(GU Serie Generale n. 141  del 20-06-2025) 
 

Con Determina AIFA n. 835/2025 viene riconosciuta la rimborsabilità, ai sensi della Legge n° 

648/1996, per il medicinale per uso umano di cui sopra, in associazione a vinblastina, dacarbazina 

e bleomicina, per:  

 la terapia di prima linea in pazienti affetti da linfoma di Hodgkin classico, di eta' pari o 

superiore a sessanta anni, con associata cardiopatia e pretrattati con antracicline. 

 

Il provvedimento è entrato in vigore dal giorno 21/06/2025. 

Il testo completo della Determina è consultabile al seguente indirizzo: 

 

https://www.gazzettaufficiale.it/atto/serie_generale/caricaDettaglioAtto/originario?atto.dataP

ubblicazioneGazzetta=2025-06-20&atto.codiceRedazionale=25A03492&elenco30giorni=true 

 

 

 

Ai fini della consultazione delle liste dei farmaci a totale carico del Servizio sanitario 

nazionale, si rimanda agli elenchi pubblicati sul sito istituzionale dell'AIFA www.aifa.gov.it 
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Comunicazioni ai sensi della Legge 648/1996 

 

 

Ulteriore proroga dell'inserimento del medicinale per uso umano «Dostarlimab»  

 

 (GU Serie Generale n.182 del 07-08-2025) 

 

Con Determina AIFA n. 1038/2025 viene prorogata la rimborsabilità, ai sensi della Legge n° 

648/1996, per il medicinale per uso umano di cui sopra, per:  

 trattamento dell'adenocarcinoma localmente avanzato del retto (LARC) (stadio II-III) 

con MSI-H. 

 

Il provvedimento è entrato in vigore dal giorno 07/08/2025. 

 

Il testo completo della Determina è consultabile al seguente indirizzo: 

 

https://www.gazzettaufficiale.it/atto/serie_generale/caricaDettaglioAtto/originario?atto.dataP

ubblicazioneGazzetta=2025-08-07&atto.codiceRedazionale=25A04437&elenco30giorni=true 
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Comunicazioni ai sensi della Legge 648/1996 

 

Inserimento dei medicinali per uno umano: 

 

 Glecaprevir/Pibrentasvir (Maviret),  

 Sofosbuvir/Velpatasvir (Epclusa),  

 Elbasvir/Grazoprevir (Zepatier)  

 Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir (Vosevi) 

 

(GU Serie Generale n.182 del 07-08-2025) 

 
 

Con Determina AIFA n. 1039/2025 viene riconosciuta la rimborsabilità, ai sensi della Legge n° 

648/1996, per i medicinali per uso umano di cui sopra, per:  

 il trattamento dell'infezione da HCV dopo trapianto di organo solido o di midollo. 

 

Il provvedimento è entrato in vigore dal giorno 07/08/2025. 

Il testo completo della Determina è consultabile al seguente indirizzo: 

 

https://www.gazzettaufficiale.it/atto/vediMenuHTML?atto.dataPubblicazioneGazzetta=2025-

08-07&atto.codiceRedazionale=25A04438&tipoSerie=serie_generale&tipoVigen 
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Comunicazioni ai sensi della Legge 648/1996 

 

Inserimento del medicinale per uno umano Alteplasi (Actilyse)  

 

(GU Serie Generale n.184 del 09-08-2025) 
 

Con Determina AIFA n. 1084/2025 viene riconosciuta la rimborsabilità, ai sensi della Legge n° 

648/1996, per il medicinale per uso umano di cui sopra, per:  

 il trattamento dell'emorragia subfoveale nei pazienti affetti da degenerazione maculare 

senile essudativa. 

 

 

Il provvedimento è entrato in vigore dal giorno 10/08/2025. 

 

Il testo completo della Determina è consultabile al seguente indirizzo: 

 

https://www.gazzettaufficiale.it/atto/serie_generale/caricaDettaglioAtto/originario?atto.dataP

ubblicazioneGazzetta=2025-08-09&atto.codiceRedazionale=25A04551&elenco30giorni=true 

 

 

 

Ai fini della consultazione delle liste dei farmaci a totale carico del Servizio sanitario 

nazionale, si rimanda agli elenchi pubblicati sul sito istituzionale dell'AIFA www.aifa.gov.it 
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Comunicazioni ai sensi della Legge 648/1996 

 

        Annullamento della determina AIFA n. 20012 del 15 febbraio 2023  

           (GU n.251 del 28-10-2025) 

 

Con Determina AIFA n. 1038/2025 viene annullata, ai sensi della Legge n° 648/1996, la determina 

AIFA di cui sopra, riguardante:  

 l'inserimento dei medicinali Confidex, Pronativ,  Proplex,  a base di  Fattori  IX,  II,  

VII  e  X  in  associazione nel trattamento  di pazienti adulti trattati con 

anticoagulanti orali  inibitori  diretti del Fattore Xa (apixaban, edoxaban, 

rivaroxaban) nei casi in  cui  si renda necessaria l'inattivazione rapida  dell'effetto  

anticoagulante per interventi chirurgici o manovre  invasive  ad  alto  rischio  di 

sanguinamento da eseguire in urgenza, con tempistiche non compatibili con la   sola   

sospensione dell'anticoagulante, sanguinamento potenzialmente fatale o non 

controllato. 

 

Il provvedimento è entrato in vigore dal giorno 29/10/2025 

 

Il testo completo della Determina è consultabile al seguente indirizzo: 

 

https://www.gazzettaufficiale.it/atto/vediMenuHTML?atto.dataPubblicazioneGazzetta=2025-10-

28&atto.codiceRedazionale=25A05829&tipoSerie=serie_generale&tipoVigenza=originario 
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Comunicazioni ai sensi della Legge 648/1996 

 

Inserimento dei medicinali per uno umano: 

 

 Venetoclax (Venclyxto) in combinazione con Decitabina (Dacogen) 

 

(GU Serie Generale n. 273 del 24-11-2025) 

 
 

 

 

 per la terapia di induzione e consolidamento (da 2 a 4 cicli totali) nei pazienti con 

Leucemia mieloide acuta (LAM) di nuova diagnosi, rischio ELN 2017-2022 intermedio 

e alto, eta' ≥ a 60 anni e < 75 anni, candidabili a trapianto di cellule staminali 

emopoietiche allogeniche.  

 

 

Il provvedimento è entrato in vigore dal giorno 25-11-2025. 

Il testo completo della Determina è consultabile al seguente indirizzo: 

 

https://www.gazzettaufficiale.it/atto/serie_generale/caricaDettaglioAtto/originario?atto.dataP

ubblicazioneGazzetta=2025-11-24&atto.codiceRedazionale=25A06335&elenco30giorni=true 

 

 

 

Ai fini della consultazione delle liste dei farmaci a totale carico del Servizio sanitario 

nazionale, si rimanda agli elenchi pubblicati sul sito istituzionale dell'AIFA www.aifa.gov.it 
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Inserimento dei medicinali per uno umano: 

 

 Rituximab e Lenalidomide  

 

(GU Serie Generale n. 273 del 24-11-2025) 

 

Con Determina AIFA n. 1570/2025 viene riconosciuta la rimborsabilità, ai sensi della Legge n° 

648/1996, per i medicinali per uso umano di cui sopra, per:  

 trattamento di pazienti adulti affetti da linfoma non Hodgkin follicolare di nuova 

diagnosi in stadio avanzato, non candidabili alla chemioterapia.  

 

Il provvedimento è entrato in vigore dal giorno 25-11-2025. 

Il testo completo della Determina è consultabile al seguente indirizzo: 

 

https://www.gazzettaufficiale.it/atto/serie_generale/caricaDettaglioAtto/originario?atto.dataP

ubblicazioneGazzetta=2025-11-24&atto.codiceRedazionale=25A06336&elenco30giorni=true 

 

 

 

Ai fini della consultazione delle liste dei farmaci a totale carico del Servizio sanitario 

nazionale, si rimanda agli elenchi pubblicati sul sito istituzionale dell'AIFA www.aifa.gov.it 
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Inserimento dei medicinali per uno umano: 

 

 Nivolumab, in associazione a Ipilimumab 

 

(GU Serie Generale n. 273 del 24-11-2025) 

 

Con Determina AIFA n. 1572/2025 viene riconosciuta la rimborsabilità, ai sensi della Legge n° 

648/1996, per i medicinali per uso umano di cui sopra, per: 

 

 trattamento neoadiuvante dei pazienti affetti da melanoma, seguito da trattamento 

adiuvante con solo Nivolumab in monoterapia per 11 cicli solo nei pazienti che, dopo 

intervento chirurgico (dissezione linfonodale terapeutica ed eventuale resezione di 

metastasi in-transit alla settimana 6), hanno registrato una risposta patologica parziale 

(definita come persistenza dell'11-50% di tumore residuo vitale) o una non risposta 

patologica (definita come persistenza del ≥50% di tumore residuo vitale). 

 

Il provvedimento è entrato in vigore dal giorno 25-11-2025. 

Il testo completo della Determina è consultabile al seguente indirizzo: 

 

 

 

 

https://www.gazzettaufficiale.it/atto/serie_generale/caricaDettaglioAtto/originario?atto.dataP

ubblicazioneGazzetta=2025-11-24&atto.codiceRedazionale=25A06337&elenco30giorni=true 

 

 

 

 

Ai fini della consultazione delle liste dei farmaci a totale carico del Servizio sanitario 

nazionale, si rimanda agli elenchi pubblicati sul sito istituzionale dell'AIFA www.aifa.gov.it 
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Comunicazioni ai sensi della Legge 648/1996 

 

Annullamento in autotutela della determina n. 1568/2025 del 17 novembre 2025 

relativa all'inserimento del medicinale 

 

 Venetoclax (Venclyxto) in combinazione con Decitabina (Dacogen) 

 

(GU n. 287 del 11-12-2025) 

 
 

 

 

 per la terapia di induzione e consolidamento (da 2 a 4 cicli totali) nei pazienti con 

Leucemia mieloide acuta (LAM) di nuova diagnosi, rischio ELN 2017-2022 intermedio 

e alto, eta' ≥ a 60 anni e < 75 anni, candidabili a trapianto di cellule staminali 

emopoietiche allogeniche.  

 

 

Il provvedimento è entrato in vigore dal giorno 12-12-2025. 

Il testo completo della Determina è consultabile al seguente indirizzo: 

 

https://www.gazzettaufficiale.it/atto/vediMenuHTML?atto.dataPubblicazioneGazzetta=2025-

12-11&atto.codiceRedazionale=25A06653&tipoSerie=serie_generale&tipoVigenza=originario 

 

 

 

Ai fini della consultazione delle liste dei farmaci a totale carico del Servizio sanitario 

nazionale, si rimanda agli elenchi pubblicati sul sito istituzionale dell'AIFA www.aifa.gov.it 

 

 

 

 

 

 

 


