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TIME TO CARE

Il percorso di approvazione dei farmaci inizia a livello europeo, con I'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,
I'EMA esprime un parere che pud portare all'autorizzazione del farmaco in tutta I'Unione
Europea. Successivamente, ogni Stato membro puo procedere con I'approvazione e la
rimborsabilita del medicinale attraverso le proprie Agenzie Nazionali. In Italia, I'Agenzia
Italiana del Farmaco (AIFA) e 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 disponibilita per i pa-
zienti. Questo processo, che prevede rigorosi controlli di qualita, 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 disponibilita in Italia. Vogliamo offrire uno strumento che supportii
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 & migliorare la trasparenza dell'informazioni e rendere l'intero
processo pitl comprensibile e divulgabile, affinché i pazienti possano affrontare la
malattia con maggiore serenita e consapevolezza.



TUMORE FARMACO .C. CHMP START GAZZETTA
Principio attivo OPINION CSE UFFICIALE
Polmone AUMSEQA
% Aumolertinib 12/ 02/2026@

o
20/01/2025 - 24/06/2025
13/01/2025
-27101/2026@ 08/09/2025 SSN

Datopotamab
\ V4

LAZCLUZE
Lazertinib
19/04/2024 WITHDEAWN

AUGTYRO
Repotrectinib

HETRONIFLY

p e*ORFAN
Serplulimab ++ORFANO

19/09/2024

CEJEMLY

Sugemalimab 24/07/2024

TIZVENI
Tislelizumab

KRAZATI
Adagrasib

ZEPZELCA

Lurbinectedin :4:ORFANO 23/03/2026(CD

IMDYLLTRA
Tarlatamab :¢>ORFANO

23/03/2026 (D
Trilaciclib

Ensartinib

Sintilimab 25/12/2025(ED



7 30 37 7 7 I T T I T T N S N ST N W ST T
AR AR 4\ 4\ [l 4\

Sangue ed BLENREP .
organi Belantamab Mafodotin <¢:ORFANO 23/07/2025 NEWS NEWS)
emopoietici
RYTELO
Imetelstat it:ORFANO 07/03/2025
LYNOZYFIC
Linvoseltamab 23/04/2025
AUCATZYL
Obecabtagene Autoleucel :s>ORFANO 17/07/2025
ORDSPONO
Odronextamab it-ORFANO 22/08/2024
KINSELBY ‘:§Z'ORFANO REFUSED

Resminostat

OMJJARA
MomeIOtinib ..?..ORFANO - - 25/01 I2024 -- SS N

Sonrotoclax

Mammella TRUQAP
DATROWAY
Datopotamab 04/04/2025
INCLURIYO
Imlunestrant

ITOVEBI
Inavolisib

Camizestrant

7 30 307 T ST 7 T 3T I T T T N N ST N W ST T



TUMORE FARMACO u.c. CHMP START GAZZETTA
Principio attivo OPINION CSE UFFICIALE

Cervello MASITINIB AB SCIENCE

e nervi Masitinib <¢>ORFANO ® REFUSED

Mirdametinib “ORFANO 17/07/2025  16/03/2026(ED

Vorasitentb #:ORFANO Yuc -- 17/09/2025

rametinib. *ORFANO 05/01/2024 -- SSN
Tovosafentb ##:ORFANO Yuc 23/02/2026(ED

Addome KORJUNY
FEJn Catumaxomab 10/02/2025
Colon-retto FRUZAQLA
Fruquintinib Quc 20/06/2024 SSN
Esofago LOQTORZI

o ROMVIMZA
Articolazioni Vimseltinib ¢*ORFANO

Catequentinib



TUMORE FARMACO o CHMP START GAZZETTA
Principio attivo OPINION CSE UFFICIALE
ZIIHERA .

WELIREG
Stomaco VYLOY .
Qv/‘) Utero TIVDAK

. ANKTIVA
Ug Vescica Nogapendekin Alfa Inbakicept -- 16/02/ 2026@
Y
ADSTILADRIN 5
Nadofaragene Firadenovec /éATMP 23/03/: 2026@
BALVERSA
ZUMRAD WITH‘D{AWN
Sasanlimab 1



ARy AR 4 4\ 4 4\
TUMORE FARMACO o CHMP START GAZZETTA
Principio attivo OPINION CSE UFFICIALE

Bifikafusp Alfa / Onfekafusp Alfa

AMTAGVI
Lifileucel KATMP - wirawn
ZYNYZ .
Autologous melanoma- XATMP -
derived tumor infiltrating lymphocytes, ex vivo-expanded

Ovaie ELAHERE - ORFANG
ch Mirvetuximab Soravtansine 14/11/2024 03/04/2025

Relacorilant ;5:ORFANO -
i JOENJA B
@ van Leniolisib it+ORFANO -23103120251@9
OGSIVEO X
Pimicotinib :¢*ORFANO -

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