Commissione scientifica ed economica del farmaco (CSE)
OdG riunione n. 10 del 18, 19, 20, 21 e 22 novembre 2024

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

COMMISSIONE SCIENTIFICA ED ECONOMICA DEL FARMACO (C.S.E.)

Riunione n. 10

18 novembre 2024 ore 11:30 - 19:00
19 novembre 2024 ore 09:00 — 19:00
20 novembre 2024 ore 09:00 — 19:00
21 novembre 2024 ore 09:00 — 19:00
22 novembre 2024 ore 09:00 — 17:30

Presidente CSE - Direttore Tecnico Scientifico

ORDINE DEL GIORNO

a) Comunicazioni del Presidente

Lunedi 18 novembre 2024
11:30-11:45

e Approvazione 0dG seduta
corrente;

e Approvazione del verbale
generale della riunione del 7, 8, 9,
10 e 11 ottobre 2024.

b) Comunicazioni del Direttore Tecnico
Scientifico

Lunedi 18 novembre 2024
11:45-12:00

e Calendario lavori CSE primo
quadrimestre 2025.

c) Area Strategia ed Economia del Farmaco:
- Settore HTA
- Ufficio Valutazioni economiche

Lunedi 18 novembre 2024
12:00 - 14:45"

15:45 -19:00
Martedi 19 novembre2024
09:00 - 19:00"
Mercoledi 20 novembre 2024
09:00 - 19:00"
Giovedi 21 novembre 2024
14:00 - 19:00
Venerdi 22 novembre 2024
09:00 - 17:00"

Trotta/Olimpieri/Carletto/Collegiale

d) Area Pre-Autorizzazione

Lunedi 18 novembre 2024

14:45—- 15:45
Petraglia/Collegiale
—_ . Giovedi 21 novembre 2024
e) Ufficio Procedure Centralizzate 09:00 — 09:30
Ammassari/Collegiale
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i i 21 2024
f) Area Vigilanza Post-Marketing Glovedég_sgivfg ;)(;e 0
Marra/Collegiale
g) Ufficio Registri di Monitoraggio Glovedigl:;;civle;:;e 2024
Olimpieri/Collegiale
h) Area Autorizzazioni Medicinali Glovedllzz.:‘l‘sn t_)\llzr.r:)!:)rle 2024
Marta/Collegiale
i) Audizioni e incontri - Settore HTA Ve"erdig_f)g‘:":(;‘fg e 2024
e Idorsia Pharmaceuticals Italy per .
Quuviviq (daridorexant) Trotta/Collegiale
"/ i 22 2024
1) Audizioni e incontri — Settore HTA enerdio'sgc:vle(;?:;e 0
e  Viatris Italia S.r.l. per Arixtra .
Trotta/Collegial
(fondaparinux) rotta/Collegiale
m) Audizioni e incontri — Settore HTA Venerdilzf)(r;(:vlerlbsre 2024
e Stada Arzneimittel AG per .
Trotta/Collegial
Kinpeygo (budesonide) rotta/Collegiale
n) Audizioni e incontri — Settore HTA Venerd;lz.igcivlerrsre 2024
e Lupin Europe GmbH per Namuscla Trotta/Collegiale
(mexiletina) 9
0) Completamento punti OdG e varie ed Venerdi 22 novembre 2024
eventuali 17:00 - 17:30

IL DIRETTORE TECNICO SCIENTIFICO
Pierluigi Russo*

LA PRESIDENTE C.S.E.
Lara Nicoletta Angela Gitto*

*Firma autografa sostituita dall’indicazione a stampa del nominativo del firmatario ai sensi dell’art. 3, comma 2, del d.lgs. 12
febbraio 1993, n. 39

1pausa pranzo ore 13,00 -14,00
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