Segreteria della Commissione Scientifico-Economica del farmaco (CSE)

A ITALIANA DEL FARMACO

o Esiti Settore HTA ed economia del farmaco CSE del 17, 18, 19, 20 e 21 Febbraio 2025

Tipologia Negoziale TN-1

Tipologia
NERAELS Tlpolo_gla N Farmaco principio attivo Durata Iter | Esito CSE
(Nuova Negoziale Procedura
Codifica)
Nuove entita . - . Parere
TN-1 chimiche 18105 Kapruvia difelikefalin 638 espresso
Estensione delle . Parere
TN-1 indicazioni 18292 Cosentyx secukinumab 592 espresso
) Nuove entita . potassio citrato + potassio Procedura
TN-1 chimiche 18322 Sibnayal idrogenocarbonato 560 conclusa
Nuove entita . . o Procedura
TN-1 chimiche 18298 Giapreza angiotensina ii 558 conclusa
Estensione delle . Parere
TN-1 indicazioni 18510 Xydalba dalbavancina 467 espresso
Nuove entita Lo Procedura
TN-1 chimiche 18412 Vesoxx ossibutinina 455 conclusa
Estensione delle . . Parere
TN-1 indicazioni 18692 Prevymis letermovir 403 espresso
Nuove entita ) Parere
TN-1 chimiche 18686 Elrexfio elranatamab 389 espresso
Nuove entita . Approfondim
TN-1 chimiche 18579 Radelumin [18F]PSMA-1007 350 ento CSE
. . Procedura
TN-1 Farmaci orfani 18741 Oxbryta voxelotor 319 conclusa
TN-1 Farmaci orfani 18892 Rystiggo rozanolixizumab 299 Parere
espresso
Nuove entita . . Parere
TN-1 chimiche 18903 Velsipity etrasimod 284 espresso
. . Parere
TN-1 Orfani 18881 Fabhalta iptacopan 284 espresso
. . . Parere
TN-1 Farmaci orfani 18921 Voydeya danicopan 283 espresso
TN-1 Orfani 18763 Casgevy exagamglogene 272 Parere
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autotemcel

espresso
TN | NUOve etiA | igess | vaniyta quizartinib 271 conresso
TN-1 Orfani 19013 Qalsody tofersen 257 e':: rr:;(; o
TN-1 Est'engiom.e dglle 18889 Ryeqo relugolix/estradiolo/noretist 243 Invio al CdA
indicazioni erone acetato
TN-1 NiﬁYgiﬁﬂgta 18931 Metalyse tenecteplase 243 e':: rr:;(; o
TN-1 Estiir&?(i:c;r;?oﬂzalle 19019 Rybrevant amivantamab 242 ess:gég o
TN-1 Est_ensiong d?"e 19086 Alecensa alectinib 222 Invio al CdA
indicazioni
TN-1 Nlé?}\i/riigﬂgté 19128 Vueway godopiclenolo 161 Ar;%rt(())f%nsdEim
TN-1 Orfani 19082 Winrevair sotatercept 159 Arr?r?\:?aigto
TN-1 N%ﬁ}’rﬁi‘zﬂgté‘ 19148 | Fruzagla fruquintinib 154 e;f‘:eegg .
TN-1 Esﬁigi‘;gfoﬂf"e 19169 Ayvakyt avapritinib 154 ess:eegz .
TN-1 Esﬁigfg;?oﬂ?"e 19124 Xtandi enzalutamide 153 esg::;g .
TN-1 Nlé?]\i/riiiﬂteité 19160 Krazati adagrasib 153 Aperr)1rt(())fc():nSdEim
TN-1 Nlé?]\./ri.ﬁrqgta 19178 Pylclari piflufolastat (18f) 152 Ape%rtgfc(’:';dém
TN |EStension dellel - yg130 | Bimzelx bimekizumab 151 Psrgggg:;a
TN-1 Farmaci orfani 19211 Igirvo elafibranor 151 e;?rree;go
TN-1 Est_engiom_a dglle 19206 Evkeeza evinacumab 146 Argomento
indicazioni rinviato
TN-1 Altro 19243 Agovadin | levometadone cloridrato 145 Arr?r?\:?aigto
TNL | BV | 19166 | Balversa erdafitinib 144 | Argomento
TN-1 Est_en;iong dglle 18964 Takhzyro lanadelumab 138 Argon_]ento
indicazioni rinviato
TN-1 Farmaci orfani 19174 Skyclarys omaveloxolone 136 Arr?r?\i?;gto
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Estensione delle - Argomento

TN-1 indicazioni 19244 Vabysmo faricimab 125 rinviato
TN-1 Estensione d?"e 19256 Padcev enfortumab vedotin 124 Argomento

indicazioni rinviato
TN-1 Est_en§|on(_3 dglle 19264 Tagrisso osimertinib 124 Argonﬁe““’

indicazioni rinviato
Estensione delle . Argomento

TN-1 indicazioni 19317 Keytruda pembrolizumab 118 rinviato
Estensione delle . . Argomento

TN-1 indicazioni 19275 Tepkinly epcoritamab 117 rinviato
TN-1 Orfani 19273 Yorvipath palopegteriparatide 115 Argomento

rinviato

. Prep.per dermatiti

TN-1 Estensione dglle 19095 Dupixent atopic,escluso 105 Argomento

indicazioni . o rinviato

corticosteroidi

Estensione delle . Argomento

TN-1 indicazioni 19161 Breyanzi | lisocabtagene maraleucel 98 rinviato
Nuove entita - Argomento

TN-1 chimiche 19327 Kayfanda odevixibat 96 rinviato
Estensionl delle _ Argomento

TN-1 indicazioni 19333 Imfinzi durvalumab 95 rinviato
Estensionl delle _ Argomento

TN-1 indicazioni 19334 Imfinzi durvalumab 95 rinviato
Estensionl delle . Argomento

TN-1 indicazioni 19335 Lynparza olaparib 95 rinviato
TN-1 Orfani 19322 Elahere |mirvetuximab soravtansine 88 Argomento

rinviato
Estensionl delle . S Argomento

TN-1 indicazioni 19368 Olumiant baricitinib 76 rinviato
Estensione delle . Argomento

TN-1 indicazioni 19347 Otezla apremilast 76 rinviato
Nuove entita . Argomento

TN-1 chimiche 19353 Vyloy zolbetuximab 76 rinviato
Estensionl delle . . Argomento

TN-1 indicazioni 19338 Opdivo nivolumab 75 rinviato
Estensionl delle . . Argomento

TN-1 indicazioni 19350 Opdivo nivolumab 75 rinviato
TN-1 Farmaci orfani 19305 Akantior poliesanide (s0lax24) 63 Arrgi;rc])\;?aetrcl)to
Nuove entita . . Argomento

TN-1 chimiche 19329 Medepidol idromorfone 63 rinviato
TN-1 Est_englom_a dglle 19409 Xalkori crizotinib 61 Argomento

indicazioni rinviato
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TN-1 ES‘?”?“’”‘? d?"e 19410 Xalkori crizotinib 61 Argome““’
indicazioni rinviato
Estensione delle . Argomento
TN-1 indicazioni 19387 Evkeeza evinacumab 56 rinviato
TN-1 Nuoye_entna 19485 Esnoxiben eszopiclone 40 Argonﬁe““’
chimiche rinviato
Estensione delle . Argomento
TN-1 indicazioni 19385 Keytruda pembrolizumab 39 rinviato
Estensione delle . Argomento
TN-1 indicazioni 19403 Keytruda pembrolizumab 39 rinviato
Variazioni del immunoglobuline, umane
TN-1 regime di 19422 Gamten normali, per somm. 24 Argomento
. T . rinviato
rimborsabilita intravas
Altre tipologie negoziali
Tipologia
Negoziale Tipologia N° L . .
(Nuova Negoziale Procedura Farmaco principio attivo Durata Iter Esito CSE
Caodifica)
. L . A Approfondiment
TN-4 Rinegoziazioni 16776 Urorec silodosina 1190 o CSE
TN-4 Rinegoziazioni 16788 Bonviva acido ibandronico 1153 Argomento
rinviato
. L . Argomento
TN-4 Rinegoziazioni 18020 Veltassa patiromer 712 rinviato
TN-4 Rinegoziazioni 17991 Fabrazyme agalsidase beta 686 Arr?r?\:ri]aetr(l)to
TN-2 Associazione di | 15100 Akeega niraparib/abiraterone 657 Argomento
principi attivi noti acetato rinviato
. L . . Argomento
TN- 4 Rinegoziazioni 18252 Grazax polline di erba 621 rinviato
TN-4 Rinegoziazioni 18293 Cosentyx secukinumab 592 Parere espresso
. . Inibitori Argomento
TN-4 Rinegoziazioni 18405 Taltz dell"interleuchina 529 rinviato
TN-4 Rinegoziazioni 18202 Ozempic semaglutide 494 Argomento
rinviato
TN-2 Rinegoziazioni 18544 Rybelsus semaglutide 480 Argomento
rinviato
TN- 4 Rinegoziazioni 18563 Aubagio teriflunomide 467 Arr?ﬁ\;?aigto
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Estensione delle . . . Argomento
TN- 4 indicazioni 18570 Aubagio teriflunomide 467 rinviato
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
numero di unita . . . Argomento
TN-4 posologiche o per 18574 Aubagio teriflunomide 467 rinviato
forma
farmaceutica o
device
Estensione delle . . Parere
TN-2 indicazioni 18693 Prevymis letermovir 403 espresso
TN-4 Rinegoziazioni 18623 Kanuma sebelipasi alfa 398 Argomento
rinviato
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
TN-2 numero di unita 18665 Brevibloc esmololo 396 Argomento
posologiche o per rinviato
forma
farmaceutica o
device
Estensione delle Tamoxifene . Argomento
TN-8 indicazioni 18719 Ratiopharm tamoxifene 383 rinviato
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
numero di unita . . Argomento
TN-2 posologiche o per 18922 Intesticortproct budesonide 285 rinviato
forma
farmaceutica o
device
TN-4 Rinegoziazioni 18847 Ocrevus ocrelizumab 284 Argon_]ento
rinviato
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
numero di unita . Argomento
TN-2 posologiche o per 18887 Catiolanze latanoprost 279 rinviato
forma
farmaceutica o
device
. L . . . . Argomento
TN-4 Rinegoziazioni 18867 Brintellix vortioxetina 269 rinviato
. L . . . . Argomento
TN-4 Rinegoziazioni 18966 Kisqali ribociclib 252 rinviato
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
TN-2 nhumero di unita 18801 Soldesam desametasone 243 Argon_]ento
posologiche o per rinviato
forma
farmaceutica o
device
Confezioni in
sostifuzione o relugolix, estradiolo e
TN-8 nuove, per 18780 Ryeqo golx, 243 Invio al CdA
P noretisterone acetato
numero di unita
posologiche o per
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forma
farmaceutica o
device

Confezioni in
sostituzione o
nuove, per

TN-8 numero di unita 18991 Clenil salbutamolo e altri 243 Argomento
posologiche o per Compositum antiasmatici rinviato
forma
farmaceutica o
device
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
numero di unita Argomento
TN-2 posologiche o per 19003 Testavan testosterone 168 rinviato
forma
farmaceutica o
device
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
TNz | Mumerodiuni@ | g4, Ocrevus ocrelizumab 166 | Argomento
posologiche o per rinviato
forma
farmaceutica o
device
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
TN-2 pgzmsgj?cﬂ;ugléir 19150 Rystiggo rozanolixizumab 166 Parere espresso
forma
farmaceutica o
device
Variazioni del
TN-4 regime di 19142 Camcevi leuprolide 154 Arr?r?\:?;gto
rimborsabilita
TN-4 . e pertuzumabl/trastuzum Argomento
Rinegoziazioni 19158 Phesgo ab 154 rinviato
TN-4 . L . metilnaltrexone Argomento
Rinegoziazioni 19232 Relistor bromuro 152 rinviato
Variazioni del
TN-4 regime di 19074 Eminocs diclofenac 152 Arr?r?\:ri]aetr(l)to
rimborsabilita
. L . Argomento
TN-4 Rinegoziazioni 19083 Tapazole tiamazolo 152 rinviato
. L L Argomento
TN-4 Rinegoziazioni 18667 Jivi fattore viii 147 rinviato
. e . albutrepenonacog alfa Argomento
TN-4 Rinegoziazioni 19164 Idelvion (rfix-fp) 146 rinviato
. N . . . Argomento
TN-4 Rinegoziazioni 19051 Trajenta linagliptina 146 rinviato
. L . . Argomento
TN-4 Rinegoziazioni 19190 Galvus vildagliptin 146 rinviato
. S metformina e Argomento
TN-4 Rinegoziazioni 19191 Eucreas vildagliptin 146 rinviato
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Estensione delle Lacosamide . Argomento
/ Indicazioni 19254 Accord lacosamide 143 rinviato
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
TN-2 numero di unita 19117 Cletrova mesalazina (5-asa) 143 Argonﬁe““’
posologiche o per rinviato
forma
farmaceutica o
device
Variazioni del
TN-4 regime di 19212 Rikedol ketorolac 143 Argomento
. - rinviato
rimborsabilita
. . . . Argomento
TN-4 Rinegoziazioni 18733 Fastjekt adrenalina 143 rinviato
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
numero di unita Argomento
TN-8 posologiche o per 19199 Nolpaza pantoprazolo 143 rinviato
forma
farmaceutica o
device
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
numero di unita Argomento
TN-2 posologiche o per 18963 Takhzyro lanadelumab 138 rinviato
forma
farmaceutica o
device
TN-4 Rinegoziazioni 18978 Takhzyro lanadelumab 138 Argomento
rinviato
Modifica del . Argomento
TN-8 dosaggio unitario 19224 Eylea aflibercept 136 rinviato
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
numero di unita . . Argomento
TN-8 posologiche o per 19236 Amgevita adalimumab 133 rinviato
forma
farmaceutica o
device
Estensione delle . . Argomento
/ Indicazioni 19294 Lacosamide Eg lacosamide 131 rinviato
. Argomento
TN-5 Altro 19214 Beleodaq belinostat 131 rinviato
Estensione delle lacosamide . Argomento
/ Indicazioni 19297 aurobindo lacosamide 130 rinviato
. N . . . Argomento
TN-4 Rinegoziazioni 19230 Tagrisso osimertinib 124 rinviato
Associazione di . didrogesterone ed Argomento
TN-2 principi attivi noti 19192 Bijuva estrogeno 123 rinviato
Confezioni in
TN-g | Sostituzioneo | yqo6g Arqueta netilmicina 123 Argomento
nuove, per rinviato
numero di unita
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posologiche o per
forma
farmaceutica o
device

TN-3

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

19321

Olatalin

timololo, associazioni

119

Argomento
rinviato

TN-4

Rinegoziazioni

19112

Immunorho

immunoglobulina anti-
d (rh)

119

Argomento
rinviato

TN-8

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

19179

Arpoya

aripiprazolo

119

Argomento
rinviato

TN-2

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

19267

Vitamina K
S.A.L.F.

menadiolo sodio
difosfato esaidrato

118

Argomento
rinviato

TN-8

Farmaci generici

19216

Dailyprev

etinilestradiolo e
dienogest

118

Argomento
rinviato

TN-2

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

19296

Dimaz

dorzolamide cloridrato

115

Argomento
rinviato

TN-2

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

19229

Xetorib

etoricoxib

112

Argomento
rinviato

TN-3

Farmaci generici

19269

Dololibre

naproxene

112

Argomento
rinviato

TN-4

Rinegoziazioni

19002

Normix

rifaximina

112

Argomento
rinviato

TN-4

Rinegoziazioni

19272

Ascriptin

acido acetilsalicilico

111

Argomento
rinviato

TN-4

Rinegoziazioni

19069

Ugurol

acido tranexamico

110

Argomento
rinviato

TN-2

Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
numero di unita

19241

Bimzelx

bimekizumab

105

Argomento
rinviato
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posologiche o per
forma
farmaceutica o
device
TN-4 Rinegoziazioni 19310 Vaborem meropenem 103 Argomento
rinviato
fluticasone Argomento
TN-4 Rinegoziazioni 18788 Relvar Ellipta furoato/vilanterolo 102 r?nviato
trifenatato
fluticasone
TN-4 Rinegoziazioni 18789 Revinty Ellipta | furoato/vilanterolo 102 A:,?r?\/n?aigto
trifentato
IOFLUPANE
) (1231) ROTOP
TN-2 Farmaci generici 19315 74 Mbg/MI iodio-123i-ioflupano 101 A:,?r?\/n?aigto
SOLUZIONE
INIETTABILE
. L Argomento
TN-4 Rinegoziazioni 18571 Nalador sulprostone 101 rinviato
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
numero di unita _ . Argomento
TN-8 posologiche o per 19318 Miastina rosuvastatina 101 rinviato
forma
farmaceutica o
device
Estensione delle Posaconazolo Argomento
/ indicazioni 19365 Accord posaconazolo 98 rinviato
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
TN-8 numero di unita 19246 Sodio Cloruro elettroliti 98 Argomento
posologiche o per rinviato
forma
farmaceutica o
device
Variazioni del Argomento
TN-4 regime di 19319 Flucloxacillina flucloxacillina 97 gon
. s rinviato
rimborsabilita
Beclometasone L
TN-8 Farmaci genericl 19367 E Formoterolo formoterolo e_a_ltrl anti- 97 Argomento
- asmatici rinviato
Doc Generici
Simalvia 60
i . - Mg/300 Mg, . o Argomento
TN-8 Farmaci generici 19324 Capsule Molli - alverina, associazioni 96 rinviato
90 Cps
. . Alfacalcidolo . Argomento
TN-2 Farmaci genericl 19377 Doc alfacalcidolo 94 rinviato
. . acido Argomento
TN-4 Rinegoziazioni 19320 Tauro ursodesossicolico 91 rinviato
. L . . . Argomento
TN-4 Rinegoziazioni 19342 Sarclisa isatuximab 91 rinviato
TN-4 Rinegoziazioni 19343 Sarclisa isatuximab 91 Argomento
rinviato
TN-4 Rinegoziazioni 19380 Cardioaspirina | acido acetilsalicilico 86 Arr?r?\i?aigto
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TN-4 Rinegoziazioni 19144 Lokelma C|cI05|I|c.ato d.' sodio 83 Argome“to
zirconio rinviato
. . . Argomento
TN-4 Rinegoziazioni 19336 Moventig naloxegol 83 rinviato
TN-4 | Rinegoziazioni | 19248 EPACLOB clobazam 82 Argomento
rinviato
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
TN-2 numero di unita 19356 Enstilar calmpptrl'olo., 76 Argomento
posologiche o per associazioni rinviato
forma
farmaceutica o
device
TN-4 Rinegoziazioni 19355 Enstilar CaIC|p9tr|pIo: 76 Argonﬁe““’
associazioni rinviato
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
numero di unita . Argomento
TN-8 posologiche o per 19348 Otezla apremilast 76 rinviato
forma
farmaceutica o
device
Variazioni del
TN-4 regime di 19277 Triptizol amitriptilina 74 Argomento
. s rinviato
rimborsabilita
Variazioni del
TN-2 regime di 19400 Lumobry brimonidina 73 Argomento
. T rinviato
rimborsabilita
. Argomento
TN-5 Altro 19405 RYPLAZIM plasminogeno 69 rinviato
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
TN-8 numero di unita 19391 Mirena IUD in plastica con 69 Argomento
posologiche o per progesterone rinviato
forma
farmaceutica o
device
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
TN-8 numero di unita 19398 vasminelle drospirenone ed 69 Argomento
posologiche o per estrogeno rinviato
forma
farmaceutica o
device
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
TR Paracetamolo E
TN-8 numero di unita 19331 Ibuprofene pa_racetamolo e 68 Argon_]ento
posologiche o per ibuprofene rinviato
f Mylan
orma
farmaceutica o
device
Confezioni in
sostituzione o .
TN-8 nuove, per 19388 Typhim Vi vaccino tifoideo 68 Argomento
S polisaccaridico rinviato
numero di unita
posologiche o per
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forma

TN-4

farmaceutica o
device

Variazioni del

regime di
rimborsabilita

19278

Modalina

trifluoperazina

Confezioni in
sostituzione o

Argomento
rinviato

67

nuove, per

TN-2 numero

posologiche o per
forma
farmaceutica o
device

di unita 10384

Protaminasolfato
LEO Pharma

protamina

Argomento
rinviato

63

/ Estensione delle
indicazioni

TN-2

Modifica del

19475

Lacosamide
Teva

lacosamide

59

Argomento
rinviato

TN-4

dosaggio unitario

19370

Rybelsus

semaglutide

56

Argomento
rinviato

Rinegoziazioni

19364

PALYNZIQA®

al6abl9 - pegvaliase

56

Confezioni in
sostituzione o

Argomento
rinviato

nuove, per

TN-8

numero di

unita

19444

posologiche o per

forma
farmaceutica o
device

Daytrix

ceftriaxone

39

Argomento
rinviato

TN-2

Modifica del

dosaggio unitario

Confezioni in

19484

Erbitux

cetuximab

35

Argomento
rinviato

TN-8

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

TRIATEC

ramipril

34

Argomento
rinviato

TN-8

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

TRIATEC HCT

ramipril e diuretici

34

Argomento
rinviato

TN-2

TN-4

sostituzione o
nuove, per
numero di unita
posologiche o per
forma
farmaceutica o
device

Oxo

ossigeno

33

Argomento
rinviato

TN-4

Rinegoziazioni

Variazioni del

19237

Oxo

ossigeno

33

Argomento
rinviato

regime di
rimborsabilita

19454

Gluscan

desossiglucosio

fluoro-18f-

33

Argomento
rinviato

Pagina 11 di 13



Variazioni del Fluodeossigluco
TN-4 regime di 19474 sio [18] fluoro-18f- 33 Argomento
. S N desossiglucosio rinviato
rimborsabilita Curiuma®
- Ossigeno Air . Argomento
TN-8 Generici 19312 Liquide Sanita ossigeno 33 rinviato
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
numero di unita . . Argomento
TN-8 posologiche o per 19390 Ossigeno Sol ossigeno 33 rinviato
forma
farmaceutica o
device
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
TN-8 numero di unita 19491 Mirubedis rivaroxaban 32 Argomento
posologiche o per rinviato
forma
farmaceutica o
device
Variazioni del papillomavirus
TN-4 regime di 19292 Gardasil 9 (umano tipi 6, 11, 16, 24 Argomento
. - rinviato
rimborsabilita 18)
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per . .
S immunoglobuline,
TN-2 gzgsr?cﬂ;ug'tir 19416 Hizentra umane normali, per 24 Arr?r?\:ri;atgto
P 9 P somm. extravas
forma
farmaceutica o
device
Argomenti a carattere generale
Tipologia o L .
Negoziale N° Procedural Farmaco principio attivo Status Durata Iter | Parere CSE
Estensione Argomenti a Argomento
. 19201 Enhertu | (trastuzumab deruxtecan carattere 137 -
delle indicazioni rinviato
generale CTS
Estensione Argomenti a Argomento
N 19202 Olumiant baricitinib carattere 137 rinviato
delle indicazioni
generale CTS
Estensione Argomenti a Argomento
T 19203 Nexobrid bromelina carattere 137 rinviato
delle indicazioni
generale CTS
Estensione Argomenti & Argomento
T 19204 Aybintio bevacizumab carattere 137 rinviato
delle indicazioni
generale CTS
Estensione Argomenti a Argomento
S 19299 Alymsys bevacizumab carattere 129 rinviato
delle Indicazioni
generale CTS
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Varie ed eventuali

T|po|o_g|a N° Procedural Farmaco principio attivo Status Durata Iter | Parere CSE
Negoziale
Argomenti a Parere
TN-1 18509 Camzyos mavacamten carattere 454
espresso
generale CTS
Legenda

Parere Espresso: indica che la procedura é stata valutata dalla CSE e a seguito di tale valutazione e é stato espresso un parere dalla
Commissione. L’Azienda partecipa al procedimento inviando all’Agenzia delle comunicazioni. Tale parere include eventualmente
anche il formale preavviso di rigetto dell’istanza, a cui I’Azienda, in ossequio al regolamento CSE, risponde eventualmente con un
massimo di due controdeduzioni.

Procedura Sospesa: indica che la CSE ha accettato la richiesta della ditta di sospensione ai sensi del DM 2 agosto 2019. La
procedura rimarra sospesa nelle more di una risposta con elementi integrativi da parte della stessa.

Approfondimento CSE: indica che la CSE pone la richiesta alla ditta di ulteriori elementi istruttori, ovvero la richiesta di ulteriori
informazioni rivolta agli Uffici e/o esperti AIFA, o ad altra Amministrazione pubblica.

Procedura conclusa: indica che la CSE ha assunto una decisione di natura finale, o che la procedura é da ritenersi terminata anche
senza la necessita di ulteriori passaggi amministrativi o comunicazioni All’Azienda.

Convocazione CSE: indica che la CSE ha deciso di convocare I’Azienda

Invio al CdA: indica che la CSE ha adottato una decisione conclusiva cui seguira la trasmissione al CdA.

Argomento rinviato: indica che La CSE non ha trattato I'argomento
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