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50 mg, 30 cpr - € 21.377,00
100 mg, 30 cpr - € 21.377,00
200 mg, 30 cpr - € 21.377,00
300 mg, 30 cpr - € 21.377,00

Ulteriori condizioni negoziali Sconto SSN sul prezzo ex-factory alle Strutture pubbliche e private accreditate.

Registro  AIFA  (specificare
principali criteri di eleggibilità)

No

Il  principio  attivo  è  già
autorizzato per altre indicazioni?
(verifica centri già autorizzati)

Si

Per mastocitosi – Centri in via di definizione (vedi istruttoria a parte)
Sono  presenti  altri  farmaci  già
autorizzati  per  la  stessa
patologia?  (verifica  centri  già
autorizzati)
Indicare  estremi  ultimo  Decreto
di autorizzazione

No

È presente una Rete di patologia
o  Centri  specializzati  deliberati
dalla regione Veneto?

Sì, la Rete dei centri per farmaci oncologici (Decreto n. 37 del 28.03.2017)

Sono  presenti  requisiti  specifici
dei  centri  nel  trattamento  della
patologia?

No

Sono  presenti  Linee  di
indirizzo/Raccomandazioni
regionali  con competitor  o nella
medesima  indicazione  (parere
sulla  necessità  di
aggiornamento)?

No

Sono  previste  altre  modalità
particolari  di  allestimento/
somministrazione/
conservazione?

No

Sintesi degli studi registrativi Efficacia
Studio BLU-285-1101 (EudraCT Number: 2015-001660-18) multicentrico in aperto su
avapritinib in pazienti  adulti  con GIST non resecabile o metastatico o altri  tumori
solidi recidivanti o refrattari. Lo studio è stato avviato come studio di fase 1, ma è
stato ampliato con l'intento di registrazione nel GIST avanzato sulla base dei dati
iniziali  di  efficacia.  Lo  studio  ha  incluso  una  fase  dose-escalation  (Parte  1)  per
determinare la dose massima tollerata e/o la dose raccomandata per la fase 2; e una
fase di espansione (Parte 2) per valutare ulteriormente la sicurezza, la tollerabilità e
l'efficacia clinica.
Le analisi finali sono state condotte su 38 pazienti con mutazione PDGFRA D842V.
Endpoint primari erano: risposta complessiva (ORR = risposta completa+parziale) e
sicurezza.
Sono stati arruolat 237 pazienti con GIST non resecabile o metastatico.

Principali risultati:





nazionali/regionali, esistenti.
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