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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Segreteria Organismi Collegiali

o Esiti Settore HTA ed economia del farmaco CTS Straordinaria 26 Luglio 2023

Gruppo ATC:B—-G-H-R

Apertura Procedura CTS

11-Associazione di principi attivi noti

AT | Pratic | Procedur L. . Farmac . Parere CTS
principio attivo Azienda
C a a 0
Mometasonefuroato Argoment
GlenmarkPharmaceutical
RO1 | 18127 M monoidrato/olopatadin | Ryaltris SS.RO u o rinviato
a cloridrato R
Approfondimento CTS (controdeduzioni azienda)
02-Nuove entita chimiche
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
Astrazeneca | Approfondimento
RO3 17619 C Tezepelumab Tezspire Azb PP CTSI

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

rmaceutica o device

ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
Ast A fondi t
RO3 17988 C Tezepelumab Tezspire strazeneca pprofondimento
Ab CTS
Gruppo ATC:L-D
Apertura Procedura CTS
02-Nuove entita chimiche
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
Boehringer Argomento
Ingelhei inviat
LO4 17946 C spesolimab Spevigo nee ?Im rinviato
International
Gmbh
Accord Approfondimento
LO2 18137 C Relugolix Orgovyx Healthcare, CTS
S.L.U.
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04-Estensione delle indicazioni terapeutiche/posologia

ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
18135 Crizotinib Xalkori Pfizer Appmf‘gz'mento
Lol ¢ Europe Ma Approfondimento
18159 Crizotinib Xalkori Eeig
CTS
09-Rinegoziazione prezzo e/o condizioni
ATC | Pratica | Procedura | principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
. Astrazeneca | Approfondimento
18217 olaparib Lynparza Ab TS
LO1 C Pfizer Approfondimento
18204 palbociclib Ibrance Europe Ma CTS
Eeig
Thymoglobuline( Istruttoria CPR
Immunoglobulina
18251 Di Coniglio
. Antitimociti
Immunoglobulina . Genzyme
LO4 N antimonocitaria Umani) - Europe B.V. -
. Thymoglobuline( Istruttoria CPR
(coniglio) .
Immunoglobulina
18235 Di Coniglio
Antitimociti
Umani)
11-Associazione di principi attivi noti
ATC | Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
Janssen- Approfondimento
L01 18166 c niraparib/abiraterone Akeega Cllag CTS
acetato International
N.V.
Approfondimento CTS
01-Farmaci orfani per malattie rare
ATC | Pratica | Procedura | principio attivo | Farmaco Azienda Parere CTS
ViforFreseniusMedical | Approfondimento
L04 | 17651 C avacopan Tavneos Care Renal Pharma CTS
France
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02-Nuove entita chimiche

ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
Bristol- Approfondimento
Nivolumab / Myers CTS
Lo1 17801 C Opdual
Relatlimab paualag Squibb
Pharma Eeig
04-Estensione delle indicazioni terapeutiche/posologia
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
) Astrazeneca | Approfondimento
Lo1 17936 I b L
olapari ynparza Ab TS
04-Estensione delle indicazioni terapeutiche/posologia
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
Astrazeneca Istruttoria
LO1 17937 I Imfinzi
0 93 C durvalumab mfinzi Ab CPR
09-Rinegoziazione prezzo e/o condizioni
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
Pfizer Istruttoria
LO1 18115 C Crizotinib Xalkori Europe Ma CPR
Eeig
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 é 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 28 Luglio 2023 come da POS AIFA n. 271 Rev. 02 — “Pubblicazione esiti CTS e CPR”
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