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Roma,

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

I |
Ufficio Accessi Precoci

- Prof. Pier Luigi Zinzani

Presidente della Societa Italiana di
Ematologia

Prof.ssa Maria Teresa Voso

Coordinatore del Board GIMEMA LabNET
AML

Membro del WP Gimema AML/MDS
Dott. Marco Vignetti

Presidente della Fondazione GIMEMA -
Franco Mandelli ONLUS

OGGETTO: Comunicazione in merito alla richiesta di inserimento del medicinale Triossido
di Arsenico (ATO) nell’elenco istituito, ai sensi della Legge n. 648/96, in combinazione con
I'acido ALL-Trans Retinoico (ATRA), come terapia di prima linea, per il trattamento della
Leucemia Acuta Promielocitica (LAP) in pazienti con diagnosi confermata geneticamente e

ad alto rischio (globuli bianchi > 10 x 10° /L).

Gentilissimi,

in riferimento alla richiesta di inserimento del medicinale in oggetto nell’elenco istituito ai
sensi della Legge n. 648/96, si comunica che la Commissione Scientifico-Economica (CSE)
dell’AIFA, riunitasi nella seduta del 19, 20, 21, 22 e 23 gennaio 2026, ha espresso parere
favorevole in considerazione dei dati a supporto della richiesta.

Si precisa, inoltre, che la richiesta dovra essere valutata per I'impatto SSN da parte del
Consiglio di Amministrazione di AIFA.

Cordiali saluti.

Il Dirigente

Sandrag Petrag ; SRS
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