o Esiti Settore HTA ed economia del farmaco CTS 20 Gennaio2023

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Segreteria Organismi Collegiali

PROCEDURE RINVIATE NELLA CTS DELL’11, 12 E 13 GENNAIO 2023

Gruppo ATC: N-M-J—-P-V

Approfondimento CTS

01-Farmaci orfani per malattie rare

ATC | Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
Istruttoria
Jo5 16540 C remdesivir Veklury GileadScienceslrelandUc CPR
Approfondimento CTS (controdeduzioni azienda)

01-Farmaci orfani per malattie rare

ATC | Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS

. Alnylam Approfondimento
NO7 17526 C t A tt
vutrisiran mvutra Netherlands B.V. CTS
Gruppo ATC: A—C-S
Argomenti a carattere generale CTS
v’ Associazioni fisse: raggruppamento a base di ezetimibe e rosuvastatina
- Raggruppamento a base di perindopril, amlodipina, indapamide

Parere CTS: Procedura conclusa
Gruppo ATC:L-D
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Approfondimento CTS (controdeduzioni azienda)

01-Farmaci orfani per malattie rare

ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
Novartis Istruttoria CPR
L01 17387 asciminib Scemblix Europharm
C Limited
A fondi t
LO4 17494 efgartigimod alfa Vyvgart ArgenxBvba ppro (ér;_slmen ©
TERMINE PROCEDURE RINVIATE
Varie ed eventuali
Approfondimento CTS (controdeduzioni azienda)
01-Farmaci orfani per malattie rare
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
o . Genzyme Approfondimento
LO4 17550 C sutimlimab Enjaymo
uHm 13y Europe B.V. CTS

JAKi — Aggiornamento — Osservazioni delle Aziende sulle schede di prescrizione dei JAKi.

Parere CTS: Procedura conclusa
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Legenda:

Approfondimento CTS: richiesta di ulteriori informazioni rivolta dalla Commissione ad Uffici e/o esperti AIFA, ad altra
Amministrazione pubblica o all'Azienda interessata. Nel caso di richiesta/comunicazione di chiusura iter all'Azienda, la procedura
rimarra sospesa nelle more di una risposta/controdeduzione da parte della stessa.

Procedura conclusa: la CTS ha assunto una decisione di natura finale o la procedura € da ritenersi terminata anche senza la
necessita di ulteriori passaggi amministrativi o comunicazioni all’Azienda.

Istruttoria CPR: la CTS ha assunto una decisione cui seguira trasmissione della pratica al Comitato Prezzi e Rimborso per quanto di
competenza.

CdA: la CTS ha assunto una decisione cui sequira trasmissione della pratica al CdA per quanto di competenza.

Pubblicazione del 27 Gennaio 2023 come da POS AIFA n. 271 Rev. 02 — “Pubblicazione esiti CTS e CPR”
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