AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Segreteria Organismi Collegiali

o Esiti Settore HTA ed economia del farmaco CTS straordinaria 16 Novembre 2023

PRATICHE RINVIATE CTS DELL’8, 9 E 10 NOVEMBRE 2023

Gruppo ATC: L-D

Approfondimento CTS

09-Rinegoziazione prezzo e/o condizioni

ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
Novartis Istruttoria
LO4 18212 C canakinumab llaris Europharm CPR
Limited
TERMINE PRATICHE RINVIATE
Gruppo ATC:B—-G-H-R
Audizione CTS
04-Estensione delle indicazioni terapeutiche/posologia
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
Roche Approfondimento
B0O2 18142 C emicizumab Hemlibra Registration CTS
Gmbh
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Varie ed eventuali

Tipo: 02 - Nuove entita chimiche_ Approfondimento CTS (controdeduzioni azienda)

ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
Jo6 18253 C nirsevimab Beyfortus Sanofi S.P.A. Procedura
conclusa
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 sequira trasmissione della pratica al Comitato Prezzi e
Rimborso per quanto di competenza.

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

Pubblicazione del 22 Novembre 2023 come da POS AIFA n. 271 Rev. 02 — “Pubblicazione esiti CTS e CPR”
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