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AGENZIA ITALIANA DEL
——
TUTELA RICERCA E SVILUPPO PER LA SALUTE

Roma, 10 marzo 2021 - 11 CdA di AIFA haapprovato il giorno 9 marzo 2021 larimborsabilitadella
terapia genica Zolgensmaa carico del SSN per tutti i bambini affetti da SMA1 sottoi 13,5 kg di peso.
Il vialibera definitivo € arrivato a conclusione di un lungo processo iniziato nel maggio 2020 con
I’istanza negoziale presentata dall’ azienda Novartis.

A novembre 2020, dopo che la Commissione Tecnico Scientificadi AIFA (CTS) avevavautato come
innovativa questa terapia, era stato deciso di ammetterla alla rimborsabilita per i bambini fino ai sei mesi
di etaallaluce degli importanti benefici attesi. In parallelo si € sviluppatala rigorosa negoziazione da
parte del Comitato Prezzi e Rimborsi (CPR) per giungere a definire un prezzo del farmaco che fosse
sostenibile per il SSN.

AIFA dichiarala propria soddisfazione per la possibilitadi rendere disponibile nel nostro SSN unaterapia
genica che offre una prospettiva di vita radicalmente migliore per i bambini affetti da SMA1.

L’ accordo con |’ azienda Novartis hainoltre incluso I’ impegno della societa a mettere a disposizione il
farmaco atitolo gratuito all’interno di studi clinici per i bambini con un peso compreso trai 13,5ei 21
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kg, alo scopo di acquisire su questi pazienti, in un setting controllato, dati ulteriori di efficaciae
sicurezza.
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