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Ufficio Segreteria Organismi Collegiali 
 
 
 
● OdG Settore HTA ed economia del farmaco CPR straordinario del 28 Settembre 2021 
 
 
 
 

PRATICHE RINVIATE DAL CPR DEL 15, 16, 17 SETTEMBRE 2021 

 
 

Istruttoria CPR 
Gruppo ATC: N - M - J - P – V 
 
02-Nuove entità chimiche 

ATC Pratica Procedura Principio attivo Farmaco Azienda 

J01 15275 C 
imipenem/cilastatina/

relebactam 
Recarbrio 

Merck Sharp & 
Dohme B.V. 

 
04-Estensione delle indicazioni terapeutiche/posologia 

ATC Pratica Procedura Principio attivo Farmaco Azienda 

J01 15870 C 
imipenem/cilastatina/

relebactam 
Recarbrio 

Merck Sharp & 
Dohme B.V. 

 
Gruppo ATC: A – C – S 
 
01-Farmaci orfani per malattie rare 

ATC Pratica Procedura Principio attivo Farmaco Azienda 

A16 15698 C lumasiran Oxlumo 
Alnylam 

Netherlands bv 

 
02-Nuove entità  chimiche 

ATC Pratica Procedura Principio attivo Farmaco Azienda 

C10 

15516 

C 

acido bempedoico Nilemdo 
Daiichi Sankyo 

Italia s.p.a. 15517 
acido 

bempedoico/ezetimib
e 

Nustendi 

 
06-Modifica del dosaggio unitario 

ATC Pratica Procedura Principio attivo Farmaco Azienda 

A09 15292 M 
multienzimi (lipasi, 

proteasi ecc.) 
Creonipe 

Mylan Ire 
healthcare 

limited 
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09-Rinegoziazione prezzo e/o condizioni 

ATC Pratica Procedura Principio attivo Farmaco Azienda 

S01 15661 C timololo, associazioni Ganfort 
 Allergan 

pharmaceuticals 
Ireland 

 
Gruppo ATC: B - G - H - R 
 
01-Farmaci orfani per malattie rare 

ATC Pratica Procedura Principio attivo Farmaco Azienda 

H02 15793 C osilodrostat Isturisa 
Recordati rare 
diseases sarl 

 
04-Estensione delle indicazioni terapeutiche/posologia 

ATC Pratica Procedura Principio attivo Farmaco Azienda 

R03 15678 C 

fluticasone 
furoato/umeclidinio 
bromuro/vilanterolo 

trifenatato 

Trelegy ellipta 
Glaxosmithkline 
trading services 

ltd 

R03 15677 C 
vilanterolo/umeclidini
o bromuro/fluticasone 

furoato 
Elebrato ellipta 

Glaxosmithkline 
trading services 

ltd 

 
11-Associazione di principi attivi noti 

ATC Pratica Procedura Principio attivo Farmaco Azienda 

R03 15936 C 
formoterolo fumarato 
diidrato, glicopirronio 

bromuro e budesonide 
Trixeo aerosphere Astrazeneca ab 

 
 

Varie ed eventuali 
 
 


