Ufficio Segreteria Organismi Collegiali

CTS—-0dG n .11 del 5, 6 e 7 giugno 2019

COMMISSIONE CONSULTIVA TECNICO-SCIENTIFICA

5 giugno 2019 ore 10:30 — 20:00
6 giugno 2019 ore 9:00 — 20:00
7 giugno 2019 ore 9:00 - 17:00

ORDINE DEL GIORNO

a) Comunicazioni del Presidente

Mercoledi 5 giugno 2019
10:30 - 10:40

Approvazione OdG seduta corrente
Approvazione verbale generale seduta precedente

b) Ufficio Attivita di Analisi e Previsione

Mercoledi 5 giugno 2019

Agenzia Italiana del Farmaco

(@ Via del Tritone, 181 - 00187 Roma

®)(+39) 06.59.78.401

10:40 - 11:30
Marangi/Collegiale
. S L Mercoledi 5 giugno 2019
c) Area Autorizzazioni Medicinali 11:30 — 12:15
Marta/Collegiale
. . . Mercoledi 5 giugno 2019
d) Ufficio Procedure Centralizzate 12:15 — 13:00°
Pistritto/Collegiale
. . . Mercoledi 5 giugno 2019
e) Area Vigilanza Post Marketing 14:00 — 14.45
Marra/Collegiale
. . Mercoledi 5 giugno 2019
f) Area Pre-Autorizzazione 14:45 — 15:30
Petraglia/Collegiale
. . s . . Mercoledi 5 giugno 2019
g) Ufficio Registri di Monitoraggio 15:30 - 17:30
Con analisi dei registri da avviare a chiusura Murri/Collegiale
Mercoledi 5 giugno 2019
17:30 - 20:00
h) Area Strategia ed Economia del Farmaco - Settore Giovedi 6 giugno 2019
HTA 09:00 — 20:00"
Venerdi 7 giugno 2019
09:00- 15.30"
Con richieste di Audizioni e Incontri per:
o Amgen S.r.l. per BLYNCYTO (blinatumomab)
o Akcea Therapeutics Ireland Limited per TEGSEDI Collegiale
(Inotersen)
o Ipsen S.p.A. per CABOMETYX (cabozantinib)
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« Bluebird Bio Italia per ZYNTEGLO (autologous
CD34+ cells encoding BA-T87Q-globin gene)

« Sanofi S.p.a. per ALDURAZYME (laronidasi) e
MYOZYME (alglucosidasi alfa)

Giovedi 6 giugno 2019

i) Audizioni e Incontri — Argomenti HTA 14:30 - 15:30

o Shire Italia S.p.A. per ADYNOVI (Fattore VIiI
della coagulazione umano - [rDNA - Collegiale
rurioctocog alfa pegol)

I) Audizioni e Incontri — Argomenti HTA HOTECL BEIEID AT

15:30 - 16:30
e Novartis Europharm Limited per AIMOVIG Collegiale
(erenumab)
o . . Venerdi 7 giugno 2019
m) Audizioni e Incontri — Argomenti HTA 12:00 — 13:00
« Kyowa Kirin Limited per MOVENTIG Collegiale
(naloxegol)
. . . Venerdi 7 giugno 2019
n) Completamento punti OdG e varie ed eventuali 15:30 — 17:00
Collegiale

LA PRESIDENTE DELLA C.T.S.
(Patrizia Popoli)

1pausa pranzo ore 13,00 -14,00
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