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Ufficio Segreteria Organi Collegiali

® OdG Settore HTA ed economia del farmaco CPR 20, 21 e 22 febbraio 2018

20 Febbraio 2018 ore 10:30/20:00

Argomenti di carattere generale

Informativa negoziazione vaccini, ai sensi dell’art 1, comma 6 bis, del DL 73/2017, convertito dalla L.

119/2017
Convocazione CPR

04-Estensione delle indicazioni terapeutiche/posologia

Pratica Procedura Principio Attivo Farmaco Azienda Orario
12427 Revlimid

c lenalidomide = Celgene Europe 11:30
12430 Revlimid Limited

05-Confezioni in sostituzione o nuove, per numero di unita posologiche o per forma farmaceutica o

device
Pratica Procedura Principio Attivo Farmaco Azienda Orario
12432 c lenalidomide Revlimid Celgene Europe 11:30
Limited
02 - Nuove entita chimiche
Pratica Procedura Principio Attivo Farmaco Azienda Orario
sofosbuvir/velpatas Gilead Sciences
12670 C . . P . Vosevi International 14:00
vir/voxilaprevir -
Limited
04-Estensione delle indicazioni terapeutiche/posologia
Pratica Procedura Principio attivo Farmaco Azienda Orario
11997 crizotinib Xalkori Pfizer s.r.l. 15.15
12496 c Opdivo Bristol
12087 nivolumab Opdivo r|st9 s 17:30
squibb s.r.1.
11613 Opdivo
09-Rinegoziazione prezzo e/o condizioni
Pratica Procedura Principio attivo Farmaco Azienda Orario
I Bristol Myers )
11811 C ipilimumab Yervoy Squibb s.r.| 17:30
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11-Associazione di

21 Febbraio 2018 ore 09:00/20:00

Convocazione CPR

principi attivi noti

Pratica | Procedura Principio attivo Farmaco Azienda Orario
12371 Atozet Merck sh 2 doh
12377 M ezetimibe + atorvastatina Kexrolt erc Sli::\rifc)ed ohme 09:30
12376 Orvatez
09-Rinegoziazione prezzo e/o condizioni DPP4:
Pratica | Procedura Principio attivo Farmaco Azienda Orario
12695 alogliptin benzoato Vipidia
alogliptin benzoato + .
12696 metformina Vipdomet Takeda pharma a/s 10:00
12697 ;a.log!lptln benzo?to N Incresync
pioglitazone cloridrato
12826 sitagliptina Januvia Merck Sharp & Dohme 10:45
12828 metformina e sitagliptina Janumet Limited
12853 sitagliptina Tesavel 11:30
¢ ; £r — — Addenda pharma s.r.l.
12852 metformina e sitagliptina Efficib
12841 o Xelevia . 12:15
sitagliptina - Neopharmed gentili s.r.l.
12850 Velmetia
12705 linagliptina Trajenta Boehringer ingelheim 14-00
12706 metformina/linagliptin Jentadueto international gmbh '
12497 saxagliptin Onglyza
— - Astrazeneca s.p.a. 14:45
12498 saxagliptin/metformina Komboglyze
09-Rinegoziazione prezzo e/o condizioni GLP1
Pratica | Procedura Principio attivo Farmaco Azienda Orario
12499 exenatide Byetta
- Astrazeneca s.p.a. 14:45
12500 exenatide Bydureon
13234 C dulaglutide Trulicity Eli Lilly Nederland bv 16:00
12836 lixisenatide Lyxumia Sanofi-aventis groupe 16:45
12851 liraglutide Victoza Novo nordisk a/s 17:30
09-Rinegoziazione prezzo e/o condizioni DPP4:
Pratica | Procedura Principio Attivo Farmaco Azienda Orario
12490 Icandra
12492 metformina e vildagliptin Zomarist
12489 Eucreas .
C Novartis Europharm Ltd | 18:15
12493 Galvus
12495 vildagliptin Xiliarx
12494 Jalra
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09-Rinegoziazione prezzo e/o condizioni

Istruttoria CPR

Pratica

Procedura

Principio attivo

Farmaco

Azienda

12938

C

albiglutide

Eperzan

GlaxoSmithKline S.p.A.
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22 Febbraio 2018 ore 09:00/17:30

Convocazione CPR

04-Estensione delle indicazioni terapeutiche/posologia

Pratica Procedura Principio attivo Farmaco Azienda Orario

12366 C lacosamide Vimpat Ucb Pharma s.a. 09:50
09-Rinegoziazione prezzo e/o condizioni

Pratica Procedura Principio attivo Farmaco Azienda Orario

12900 C idrocortisone Plenadren Shire Services Bvba 10:30

12896 clorambucile Leukeran

12894 Alkeran

12895 N melfalan Alkeran Aspen Pharma 11:30

Trading Limited
12898 mercaptopurina Purinethol
12899 tioguanina Tioguanina aspen

Convocazione Generici CPR

03-Farmaci generici, copie (nuove specialita di principi attivi gia presenti sul mercato) o di importazione

parallela
Pratica Procedura Principio Attivo Farmaco Azienda Orario
13053 N amitriptilina Amitriptilina Eg Egs.p.a. 12:20
13106 M ritonavir Ritonavir Accord Accor(EI hgalthcare 12:40
limited
Convocazione CPR
09-Rinegoziazione prezzo e/o condizioni
Pratica Procedura Principio attivo Farmaco Azienda Orario
12548 C bortezomib Velcade Janssen cilag s.p.a. 14:00
04-Estensione delle indicazioni terapeutiche/posologia
Pratica Procedura Principio attivo Farmaco Azienda Orario
12684 daratumumab Darzalex
11794 decitabina Dacogen .
C - Janssen cilag s.p.a. 14:00
11911 . o Imbruvica
ibrutinib -
11910 Imbruvica
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01 - Farmaci orfani

Istruttoria CPR

per malattie rare

Pratica | Procedura Principio Attivo Farmaco Azienda
12611 acido chenoqesosacollco Acido Chenodesossicolico Leadlan.t B.IOSCIeI’lCES
leadiant Limited
12776 C avelumab Bavencio Merck Sferc?no Europe
Limited
12692 cisteamina cloridrato Cystadrops Orphan Europe Sarl
12752 midostaurina Rydapt Novartis Europharm Ltd
02 - Nuove entita chimiche
Pratica | Procedura Principio Attivo Farmaco Azienda
12685 Cangrelo Kengrexal Chiesi Farmaceutici s.p.a.
C - - —
12981 cariprazina cloridrato Reagila RecordatiIndustria Chimica

e Farmaceutica s.p.a.

03-Farmaci generici, copie (nuove specialita di principi attivi gia presenti sul mercato) o di importazione

parallela
Pratica | Procedura Principio attivo Farmaco Azienda
13041 M bortezomib Bortezomib teva Teva italia s.r.l.
13067 C enoxaparina sodica Inhixa Techdow europe ab
i lobuline, . .
13049 M |mmU|.'10g obuline l.Jmane Globiga Octapharma italy s.p.a.
normali, per somm. intravas
13083 M lacosamide Lacosamide teva Teva b.v.
Pioglit tformi
13057 M metformina e pioglitazone oglitazone Pf metformina Tecnigen s.r.l.
tecnigen
13076 M olmesartan n'.le'doxomll e OImesartar) medoxomll e Teva b.v.
amlodipina amlodipina teva
13075 glatiramer acetato Copemyltri Mylan s.p.a.
04-Estensione delle indicazioni terapeutiche/posologia

Pratica | Procedura Principio attivo Farmaco Azienda
12304 C everolimus Votubia Novartis Europharm Itd
12906 levofloxacina Levofloxacina abc Abc Farmaceutici s.p.a.
12970 levofloxacina Sineflox Laboratorio Farmaceutico

N c.t.S.r.l.
12662 triptorelina Decapeptyl Ipsen s.p.a
12780 vancomicina Zengac Fisiopharma s.r.l.
12483 M eritropoietina Eprex Janssen Cilag s.p.a.

05-Confezioni in sostituzione o nuove, per numero di unita posologiche o per forma farmaceutica o

device
Pratica | Procedura Principio Attivo Farmaco Azienda
13045 B isotretinoina Isotretinoina Regiomedica Difa Cooper s.p.a.
12980 metotrexato Nordimet Nordic Group Bv
13024 C Etanercept Enbrel Pfizer Limited
13021 M dutasteride Prodirexan I.B.N. Savio s.r.|
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06-Modifica del dosaggio unitario

Pratica | Procedura Principio Attivo Farmaco Azienda
12097 N squa.metoxaz.oIo € Bactrim Roche s.p.a.
trimetoprim
07 - Variazioni del regime di rimborsabilita
Pratica | Procedura Principio Attivo Farmaco Azienda
11966 . Dextra Menarini International
tramadolo cloridrato / .
M . Operations Luxembourg
11967 dexketoprofene Lenizak sa
09-Rinegoziazione prezzo e/o condizioni
Pratica | Procedura Principio Attivo Farmaco Azienda
13145 anakinra Kineret Swedish orphan biovitrum
ab (publ)
13094 C cabazitaxel Jevtana Sanofi-aventis groupe
12028 interferone beta-1a Rebif Merck s.erc.mo i
limited
. . Boehringer ingelheim
12811 M interferone gamma Imukin . .
international gmbh
12863 N tiamazolo Tapazole Teofarmas.r.l.
12944 ibritumomab tiuxetano Zevalin Spectrum PEavrmaceutlcaIs
12997 ¢ sunitinib Sutent Pfizer s.r.l.
12975 pazopanib Votrient Novartis Europharm Itd
12545 N orfenadrina (cloruro) Disipal Ecupharmas.r.l.
11 - Associazione di principi attivi noti
Pratica | Procedura Principio Attivo Farmaco Azienda
11845 M codeina, associazioni Brufecod BGP Products s.r.l.
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