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Oggetto: EMA conferma la raccomandazione di non rinnovare l'autorizzazione 

all'immissione in commercio di Blenrep, un medicinale per il mieloma multiplo e Chiusura 

registro AIFA 

 
 

Si comunica che sul sito di AIFA in data 16 gennaio è stata pubblicata la chiusura del Registro 

di monitoraggio BLENREP, su decisione della Commissione Tecnico Scientifica. 

Quindi partire dal 16/01/2024 termina l’arruolamento di nuovi pazienti per i trattamenti per la 

seguente indicazione terapeutica:  

- BLENREP è indicato in monoterapia per il trattamento del mieloma multiplo nei pazienti adulti 

che hanno ricevuto almeno quattro terapie precedenti e la cui malattia risulta refrattaria ad 

almeno un inibitore del proteasoma, un agente immunomodulatore e un anticorpo 

monoclonale anti-CD38, e che hanno mostrato progressione di malattia all’ultima terapia.  

 

Per i pazienti già in trattamento con il medicinale in oggetto sottoposto a registro di monitoraggio per 

i quali il beneficio clinico è considerato positivo sulla base della valutazione individuale, AIFA 

garantisce la prosecuzione del trattamento nelle modalità definite nella scheda del registro fino 

all’eventuale revoca dell’AIC. 

 

In data 17 gennaio AIFA ha pubblicato sul suo sito che EMA infatti ha confermato la 

raccomandazione di non rinnovare l'autorizzazione all'immissione in commercio di Blenrep (di cui si 

allega il testo). 

 

Si chiede di informare tutti gli operatori interessati 
 
Cordiali Saluti 

 Il Dirigente 
 IDA FORTINO 
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Referente per l’istruttoria della pratica: IDA FORTINO Tel. 02/6765.8042 


