AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Segreteria Organismi Collegiali

® OdG Settore HTA ed economia del farmaco CTS 9, 10 e 11 Marzo 2022

Apertura Procedura CTS

09-Rinegoziazione prezzo e/o condizioni

ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
NO5 16971 Clorpromazina Largactil Teofarma s.r.l.
Ossigeno air Air liquide
17020 sslg o~ sanita' service
liquide sanita
N s.p.a.
V03 Ossigeno Ossigeno sapio
16686 life 200 bargas | o 1 jite s 1.
medicinale
compresso
07-Variazioni del regime di rimborsabilita
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
Virus split L
JO7 16916 M (frammentato) Fluarix tetra G_Iaxogmlthklme
L biologicals s.a.
inattivato

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

device
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
NO2 16981 M Fentanil Dogetic Sandoz s.p.a.
Approfondimento CTS
04-Estensione delle indicazioni terapeutiche/posologia
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
MO5 15822 C burosumab Crysvita Kyoyv a kirin
holdings b.v.
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Gruppo ATC: A-C-S

Apertura Procedura CTS

09-Rinegoziazione prezzo e/o condizioni

ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
Menarini
co1 16662 c Ranolazina Ranexa international
operations
luxembourg s.a.
C09 16954 M losartan Lortaan MSD italia s.r.l.

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

ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda

C05 16925 N Diosmina, associazioni Daflon Les Iaboratowes
servier

AOT 16941 c budesonide Jorveza br. FZ'rf]Eﬂarma

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

ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda

Ramipril. Amlodipina.

C09 16968 M Idroclorotiazide

Pressafix Sandoz s.p.a.

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

ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda

C10 17024 N Omega-3-trigliceridi Omega 3 eg Egs.p.a.

07 - Variazioni del regime di rimborsabilita

ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
so1 17036 M desametasone e Leviosa NTC s.r.l
antiinfettivi

Approfondimento CTS (controdeduzioni azienda)
02-Nuove entita chimiche

ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
Amarin
Cc10 16432 C icosapent etile Vazkepa Pjarmaceutical
Ireland Ltd

04-Estensione delle indicazioni terapeutiche/posologia

ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda

Al10 16622 C Dapagliflozin Forxiga Astrazeneca ab

Gruppo ATC:B-G-H-R
Apertura Procedura CTS
05-Confezioni in sostituzione o nuove, per numero di unita posologiche o per forma farmaceutica o

device
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ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
B0O5 17070 M Associazioni Omegaflex B. Braun
melsungen ag
HO2 17058 N Metilprednisolone Metllprzt(j)r(llsolone Doc generici srl
07-Variazioni del regime di rimborsabilita
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
GO03 17021 M Etonogestrel Nexplanon Msd italia s.r.l.
HO2 16960 N Metilprednisolone Metﬂprzc(j)r(llsolone Doc generici srl

Approfondimento CTS (controdeduzioni azienda)

0l1-Farmaci orfani per malattie rare

ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
HO02 15793 C Osilodrostat Isturisa R_e cordati rare
diseases sarl
02-Nuove entita chimiche
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
BO3 16628 c Roxadustat Evrenzo Astellas pharma
europe b.v.
Gruppo ATC: L-D
Apertura Procedura CTS
02-Nuove entita chimiche
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
Bristol-myers
16563 azacitidina Onureg squibb pharma
LO1 C eeig
- Brukinsa Beigene ireland
16887 zanubrutinib (zanubrutinib) limited
04-Estensione delle indicazioni terapeutiche/posologia
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
Galapagos
LO4 16827 Filgotinib Jyselecad® biopharma italy
srl
16877 NiVOIUmab Opd|VO Bristo|_Myers
16878 C Nivolumab Yervoy Squibb Pharma
LO1 16879 Nivolumab Opdivo Eeig
. Merck Sharp &
16560 pembrolizumab Keytruda Dohme b v.
09-Rinegoziazione prezzo e/o condizioni
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
LO4 16520 C pirfenidone Esbriet R_oche_
Reqgistration
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ATC

Pratica

Procedura

principio attivo

Farmaco

Azienda

Gmbh

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

ATC

Pratica

Procedura

principio attivo

Farmaco

Azienda

Do4

16934

M

lidocaina

Asensil

Logofarma s.r.l.

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

device
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
Bristol-Myers
LO1 16958 C nivolumab Opdivo Squibb Pharma
Eeig
Approfondimento CTS
02-Nuove entita chimiche
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
D11 16481 C tralokinumab Adtralza Leo Pharma A/S
04-Estensione delle indicazioni terapeutiche/posologia
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
Janssen-Cilag
LO1 16580 C daratumumab Darzalex International
N.V.
Janssen-Cilag
LO1 16582 C daratumumab Darzalex International
N.V.
Approfondimento CTS (controdeduzioni azienda)
0l-Farmaci orfani per malattie rare
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
Incyte
LO1 16529 C Tafasitamab Minjuvi biosciences
distribution b.v.
LO4 16630 c Imlifidase Idefirix _ Hansa
biopharma ab
Bristol-Myers
L-D 16499 C idecabtagene vicleucel Abecma Squibb Pharma
Eeig
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04-Estensione delle indicazioni terapeutiche/posologia

ATC

Pratica

Procedura

principio attivo

Farmaco

Azienda

LO4

16493

C

Belimumab

Benlysta

Glaxosmithkline
(ireland) limited

TABELLA GENERICI

Varie ed eventuali

Pubblicazione come da POS AIFA n. 273 Rev. 0 — “Pubblicazione OdG ed esiti relativi alla CTS e CPR”
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