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Il percorso di approvazione dei farmaci inizia a livello europeo, con l'Agenzia Europea per i 
Medicinali (EMA) che svolge un ruolo fondamentale nella valutazione scientifica dei  
farmaci. Dopo un'attenta analisi dei dati clinici, di sicurezza e del rapporto rischio/beneficio, 
l'EMA esprime un parere che può portare all'autorizzazione del farmaco in tutta l'Unione 
Europea. Successivamente, ogni Stato membro può procedere con l'approvazione e la  
rimborsabilità del medicinale attraverso le proprie Agenzie Nazionali. In Italia, l'Agenzia  
Italiana del Farmaco (AIFA) è responsabile di questa valutazione, esaminando l'efficacia, 
la sicurezza e il rapporto costo-beneficio di ciascun farmaco, prima di concederne il rim-
borso attraverso il Sistema Sanitario Nazionale (SSN) e garantirne la disponibilità per i pa-
zienti. Questo processo, che prevede rigorosi controlli di qualità, culmina con la messa a 
disposizione del farmaco, sia in ospedale che attraverso le farmacie. 
 
Il progetto "Time to Care" nasce nel 2017, con l'obiettivo di informare in modo semplice e 
chiaro i pazienti e le loro famiglie sui nuovi farmaci oncologici in arrivo, sul loro stato di ap-
provazione e sulla loro disponibilità in Italia. Vogliamo offrire uno strumento che supporti i 
pazienti nell'affrontare la malattia in modo consapevole, trasparente e concreto. Ci impe-
gniamo a fornire dati aggiornati affinché le persone possano prendere decisioni informate 
riguardo alla propria salute, con una comprensione chiara dei tempi e delle condizioni di 
accesso. 
 
Il nostro obiettivo finale è migliorare la trasparenza dell’informazioni e rendere l'intero 
processo più comprensibile e divulgabile, affinché i pazienti possano affrontare la  
malattia con maggiore serenità e consapevolezza. 

TIME TO CARE

2



                                                       KRAZATI                                         
                                                     Adagrasib                                       19/05/2022 09/11/2023 05/01/2024 18/11/2024 21/10/2025

                                                       TIZVENI                                          
                                                   Tislelizumab                                     24/03/2022 22/02/2024 19/04/2024

                                                      CEJEMLY                                         
                                                  Sugemalimab                                    23/02/2023 30/05/2024 24/07/2024

                                                   HETRONIFLY                                      
                                                    Serplulimab                                     23/03/2023 19/09/2024 19/09/2024 19/05/2025 27/01/2026 08/09/2025

DAIICHI SANKYO
                                   DATOPOTAMAB DERUXTECAN                     
                                                  

Datopotamab
                                   01/03/2024
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TUMORE FARMACO                              O           ATMP        U.C. START CHMP EC START GAZZETTA          COMMERCIO           SSN 
Principio attivo                                                               EMA OPINION DECISION CSE UFFICIALE                  CNN                        

                                                     AUMSEQA                                        
                                                   Aumolertinib                                     01/12/2022 08/12/2025 12/02/2026Polmone

                                                      LAZCLUZE                                       
                                                     Lazertinib                                       01/02/2024 14/11/2024 20/01/2025 15/09/2025 24/06/2025

                                                     AUGTYRO                                        
                                                  Repotrectinib                                    28/12/2023 14/11/2024 13/01/2025

                                                     ZEPZELCA                                       
                                                  Lurbinectedin                                    19/06/2025 23/03/2026

                                                    IMDYLLTRA                                      
                                                    Tarlatamab                                      17/07/2025 23/03/2026

                                                                                                                
                                                      Trilaciclib                                        14/08/2025

                                                                                                                
                                                     Ensartinib                                       27/11/2025

                                                                                                                
                                                     Sintilimab                                       25/12/2025

SSN

SSN



                                                                                                                
                                                  Camizestrant                                    19/06/2025

                                                       ITOVEBI                                          
                                                      Inavolisib                                        23/05/2024 22/05/2025 18/07/2025 19/01/2026

                                                    INCLURIYO                                       
                                                   Imlunestrant                                     27/12/2024 10/11/2025 09/01/2026

Mammella                                                       TRUQAP                                         
                                                   Capivasertib                                     18/05/2023 18/05/2023 17/06/2024 17/03/2025 21/11/2025 20/01/2025

                                                    DATROWAY                                       
                                                  Datopotamab                                    29/02/2024 30/01/2025 04/04/2025

                                                     KINSELBY                                        
                                                   Resminostat                                     29/02/2024

                                                    ORDSPONO                                      
                                                 Odronextamab                                   17/08/2023 27/06/2024 22/08/2024

SSN

SSN

                                                     OMJJARA                                        
                                                    Momelotinib                                    01/12/2022 09/11/2023 25/01/2024 10/06/2024 24/01/2025

                                                                                                                
                                                    Sonrotoclax                                     22/01/2026

                                                     AUCATZYL                                       
                                       Obecabtagene Autoleucel                         28/03/2024 22/05/2025 17/07/2025

                                                    LYNOZYFIC                                      
                                                 Linvoseltamab                                   01/02/2024 27/02/2025 23/04/2025
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TUMORE FARMACO                              O           ATMP        U.C. START CHMP EC START GAZZETTA          COMMERCIO           SSN 
Principio attivo                                                               EMA OPINION DECISION CSE UFFICIALE                  CNN                        

                                                      BLENREP                                         
                                          Belantamab Mafodotin                            18/07/2024 22/05/2025 23/07/2025 19/01/2026 01/01/2026

Sangue ed 
organi 
emopoietici

                                                       RYTELO                                          
                                                     Imetelstat                                       28/09/2023 12/12/2024 07/03/2025



Addome                                                     KORJUNY                                        
                                                 Catumaxomab                                   18/08/2022 17/10/2024 10/02/2025

                                                     FRUZAQLA                                       
                                                    Fruquintinib                                     15/06/2023 25/04/2024 20/06/2024 18/11/2024 17/06/2025

Colon-retto

                                                     LOQTORZI                                       
                                                    Toripalimab                                      01/12/2022 25/07/2024 19/09/2024 16/03/2026

Esofago

                                                    ROMVIMZA                                       
                                                    Vimseltinib                                      18/07/2024 21/07/2025 17/09/2025

                                                                                                                
                                                  Catequentinib                                    17/07/2025

Articolazioni

SSN

                                                   SPEXOTRAS                                      
                                                     Trametinib                                       29/09/2022 09/11/2023 05/01/2024 10/06/2024 15/10/2024

                                                       OJEMDA                                         
                                                    Tovorafenib                                      27/03/2025 23/02/2026

                                                     VORANIGO                                       
                                                    Vorasidenib                                      25/01/2024 21/07/2025            17/09/2025

                                                      EZMELKY                                        
                                                  Mirdametinib                                    15/08/2024 22/05/2025 17/07/2025 16/03/2026

                                         MASITINIB AB SCIENCE                           
                                                      Masitinib                                        18/08/2022
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TUMORE FARMACO                              O           ATMP        U.C. START CHMP EC START GAZZETTA          COMMERCIO           SSN 
Principio attivo                                                               EMA OPINION DECISION CSE UFFICIALE                  CNN                        

Cervello 
e nervi

SSN



                                                     BALVERSA                                       
                                                     Erdafitinib                                       28/09/2023 27/06/2024 22/08/2024 18/11/2024 27/10/2025

                                                      ZUMRAD                                         
                                                    Sasanlimab                                      22/05/2025

                                                  ADSTILADRIN                                    
                                      Nadofaragene Firadenovec                        24/12/2024 23/03/2026

Utero                                                        TIVDAK                                          
                                             Tisotumab Vedotin                               01/02/2024 30/01/2025 28/03/2025 16/03/2026

Vescica
                                                      ANKTIVA                                         
                                   Nogapendekin Alfa Inbakicept                     23/01/2025 08/12/2025 16/02/2026

                                                      WELIREG                                        
                                                     Belzutifan                                       28/12/2023 12/12/2024 12/02/2025 14/07/2025Rene

                                                       ZIIHERA                                          
                                                   Zanidatamab                                    20/06/2024 25/04/2025 27/06/2025 01/12/2025Fegato

Stomaco                                                        VYLOY                                          
                                                  Zolbetuximab                                    13/07/2023 25/07/2024 19/09/2024 17/02/2025 16/02/2026 05/05/2025
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TUMORE FARMACO                              O           ATMP        U.C. START CHMP EC START GAZZETTA          COMMERCIO           SSN 
Principio attivo                                                               EMA OPINION DECISION CSE UFFICIALE                  CNN                        

SSN

SSN



                                                                                                                
                                                    Pimicotinib                                      27/11/2025

                                                      OGSIVEO                                         
                                                   Nirogacestat                                     29/02/2024 19/06/2025 14/08/2025 19/01/2026

Vari
                                                       JOENJA                                          
                                                      Leniolisib                                        27/10/2022 23/03/2026

                                                        ZYNYZ                                          
                                                   Retifanlimab                                     23/03/2023 22/02/2024 19/04/2024 16/09/2024 07/10/2025

                                                                                                                
                                         Autologous melanoma-                           27/03/2025 
           derived tumor infiltrating lymphocytes, ex vivo-expanded

                                                      AMTAGVI                                         
                                                      Lifileucel                                        15/08/2024

                                                                                                                
                                 Bifikafusp Alfa / Onfekafusp Alfa                   20/06/2024
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TUMORE FARMACO                              O           ATMP        U.C. START CHMP EC START GAZZETTA          COMMERCIO           SSN 
Principio attivo                                                               EMA OPINION DECISION CSE UFFICIALE                  CNN                        

Pelle

Ovaie
                                                      ELAHERE                                        
                                      Mirvetuximab Soravtansine                        26/10/2023 19/09/2024 14/11/2024 13/01/2025 03/04/2025

                                                                                                                
                                                     Senaparib                                       14/08/2025

                                                                                                                
                                                    Relacorilant                                      30/10/2025

SSN

Le categorie di riferimento delle patologie si riferiscono al codice ATC (Anatomico, Terapeutico e Chimico)*

L E G E N D A

Opinione negativa da parte del CHMP Farmaco in commercio non ancora rimborsato, a carico del cittadino SSN  Farmaco rimborsato dal Servizio Sanitario Nazionale (classe A/H) SSN Farmaco non rimborsato dal Servizio Sanitario Nazionale (classe C)

Farmaci aggiornati nell’ultimo mese Farmaci a uso compassionevole Farmaci ritirati dall'azienda Advanced Therapy Medicinal Products Farmaci rifiutati EMA

Medicinale orfano
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