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

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Segreteria della Commissione Scientifico-Economica del farmaco (CSE)

Tipologia Negoziale TN-1

Tipologia
Negoziale Tlpolo.gla N° Procedura Farmaco principio attivo Durata Iter Esito CSE
(Nuova Negoziale
Codifica)
. . Parere
TN-1 Orfani 17983 Hemgenix | etranacogene dezaparvovec 756
espresso
TN-1 Orfani 18661 Namuscla Mexiletina 426 Procedura
sospesa
TN-1 Orfani 18764 Rezzayo rezafungin 397 ConvcégaEmone
TN-1 Est.ens‘lonc‘a dglle 18713 Entresto sacubitril /.valsartar‘\ 395 Parere
indicazioni complesso di sale sodico espresso
TN-1 Est.ensjlonfe dglle 18718 Voxzogo vosoritide 391 Parere
indicazioni espresso
Nuove entita .
TN-1 e 18825 Orserdu elacestrant 381 Invio al CdA
chimiche
TN-1 Est.en§|0n§ d?lle 18974 Otezla apremilast 285 Parere
indicazioni espresso
TN-1 Est.ensjlon(.e dglle 19007 Brukinsa zanubrutinib 280 Parere
indicazioni espresso
P
TN-1 Orfani 18934 Zynyz retifanlimab 279 arere
espresso
TN-1 Est.ensjlon(.e dglle 18799 Kalydeco ivacaftor 269 Parere
indicazioni espresso
E . .
TN-1 stfznslon'e dglle 18797 Kaftrio ivacaftor/tezacaftor/elexacaft 269 Parere
indicazioni or espresso
TN-1 Orfani 19031 Altuvoct efanesoctocog alfa 196 Parere
espresso
TN | EStensionedelle ) g5 Cablivi caplacizumab 196 Parere
indicazioni espresso
TN-1 Nuove entit3 19222 Recigar citisina 185 Parere
chimiche espresso
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TN-p | Estensione delle 19163 Kalydeco ivacaftor 179 Parere
indicazioni espresso
TN-1 Est-ensilon(? d?”e 19206 Evkeeza evinacumab 174 Argomento
indicazioni rinviato
TN-1 Altro 19243 Agovadin levometadone cloridrato 173 Argomento
rinviato
TN-1 . l§1u0\./e. 19166 Balversa erdafitinib 172 Argomento
entita chimiche rinviato
TN-1 | Estensione delle 18964 Takhzyro lanadelumab 166 Argomento
indicazioni rinviato
TN-1 Farmaci orfani 19174 Skyclarys omaveloxolone 164 Argomento
rinviato
e | Estensionedelle | gy Vabysmo faricimab 153 Argomento
indicazioni rinviato
TN-1 Est.enstlon(.e d(.-:‘lle 19256 Padcev enfortumab vedotin 152 Argomento
indicazioni rinviato
TN-1 Est.enstlon(.e dglle 19264 Tagrisso osimertinib 152 Argomento
indicazioni rinviato
E i Il A
TN-1 stgngong d.e € 19317 Keytruda pembrolizumab 146 rgomento
indicazioni rinviato
Estensi dell . . A t
TN-1 > .enstlon(.e (.a € 19275 Tepkinly epcoritamab 145 rg.°”."e” ©
indicazioni rinviato
A
TN-1 Orfani 19273 Yorvipath palopegteriparatide 143 rgomento
rinviato
TN-1 Est.ensjlon(.e dt.-:'lle 19095 Dupixent .Prep.per dermatltl N 133 Argomento
indicazioni atopic,escluso corticosteroidi rinviato
N it A
TN-1 uoyegntlta 18986 Exblifep cefepime/enmetazobactam 129 rgomento
chimiche rinviato
E i Il A
TN-1 st.enstlon'e d.e € 19161 Breyanzi lisocabtagene maraleucel 126 rgomento
indicazioni rinviato
TN-1 Nu0\./e.ent|ta 19327 Kayfanda odevixibat 124 Argomento
chimiche rinviato
TN-1 Estension! delle 19333 Imfinzi durvalumab 123 Argomento
indicazioni rinviato
TN-1 Est'enf,lon‘l dglle 19334 Imfinzi durvalumab 123 Argon?ento
indicazioni rinviato
£ .
TN-1 stension delle | ;4555 Lynparza olaparib 123 Argomento
indicazioni rinviato
TN-1 Orfani 19322 Elahere mirvetuximab soravtansine 116 Argon?ento
rinviato
TN-1 Est'enf,lon‘l d?”e 19368 Olumiant baricitinib 104 Argomento
indicazioni rinviato
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TN-p | Estensione delle 19347 Otezla apremilast 104 Parere
indicazioni espresso
N it A t
TN-1 uove entita 19353 Vyloy zolbetuximab 104 reomento
chimiche rinviato
E ionl dell A t
TN-1 stension! delle 19338 Opdivo nivolumab 103 reomento
indicazioni rinviato
TN-1 Estension| delle 19350 Opdivo nivolumab 103 Argomento
indicazioni rinviato
N it A t
TN-1 uoyegntlta 19259 Obgemsa Vibegron 101 rg.°”."e” ©
chimiche rinviato
. . . . . A t
TN-1 Farmaci orfani 19305 Akantior poliesanide (s0lax24) 91 rgomen °
rinviato
TN-1 Nuoyegntlta 19329 Medepidol idromorfone 91 Argomento
chimiche rinviato
Estensi dell . . A t
TN-1 > .enstlon(.e (.a € 19372 Carvykti ciltacabtagene autoleucel 89 rg.°”."e” ©
indicazioni rinviato
TN-p | Estensione delle 19409 Xalkori crizotinib 89 Argomento
indicazioni rinviato
TN-p | Estensione delle 19410 Xalkori crizotinib 89 Argomento
indicazioni rinviato
TN-1 Est.enstlon(.e d(.-:‘lle 19401 Darzalex daratumumab 88 Argomento
indicazioni rinviato
N | Estensionedelle )y qq0, Evkeeza evinacumab 84 Argomento
indicazioni rinviato
TN-1 Nu0\./e.ent|ta 19485 Esnoxiben eszopiclone 68 Argomento
chimiche rinviato
E i Il A
TN-1 st.enstlon'e d.e € 19385 Keytruda pembrolizumab 67 rgomento
indicazioni rinviato
E i Il A
TN-1 st.enstlon'e d.e € 19403 Keytruda pembrolizumab 67 rgomento
indicazioni rinviato
TN-1 Nuoye .entlta 19466 Fluenz vaccino antinfluenzale (vivo 61 Argomento
chimiche attenuato, nasale) rinviato
N it A
TN-1 uoye?ntlta 19369 Trugap capivasertib 53 rgomento
chimiche rinviato
TN-1 Est'ensjlom‘e dt?lle 19411 Rozlytrek entrectinib 53 Argon?ento
indicazioni rinviato
Variazioni del immunoglobuline, umane Argomento
TN-1 regime di 19422 Gamten 08 " 52 gom
. s normali, per somm. intravas rinviato
rimborsabilita
E .
TN-1 stensione delle 19470 Livmarli maralixibat 49 Argomento
indicazioni rinviato
E .
TNy | Estensionedelle | g5, Tagrisso osimertinib 48 Argomento
indicazioni rinviato
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TN-1 Nuove entita 19438 Piasky crovalimab 40 Argomento
chimiche rinviato
TN-1 | Estensionedelle | g0 Kisqali ribociclib 40 Argomento
indicazioni rinviato
N it A t
TN-1 uoyegntlta 19518 Elucirem gadopiclenol 39 rg.°”."e” ©
chimiche rinviato
Estensi dell . . . A t
TN-1 > .ensilonfe l.a € 19481 Synjardy empagliflozin/metformina 32 rgomen ©
indicazioni rinviato
Nuove entita vaccino antinfluenzale, Areomento
TN-1 . 19538 Influvac S antigene di superficie, 28 g .
chimiche . . rinviato
inattivato
Altre tipologie negoziali
Tipologia
Negoziale TIPOIO.gIa N° Procedura Farmaco principio attivo Durata Iter Esito CSE
(Nuova Negoziale
Codifica)
Procedura
TN-4 Rinegoziazione 16856 Dumirox fluvoxamina 1214 conclusa
P
TN-4 Rinegoziazione 16858 Gopten trandolapril 1197 rocedura
conclusa
. - . . Procedura
TN-4 Rinegoziazione 16854 Fevarin fluvoxamina 1181
conclusa
TN-4 Rinegoziazione 16855 Maveral fluvoxamina 1181 Procedura
conclusa
TN-4 Rinegoziazioni 16788 Bonviva acido ibandronico 1181 Procedura
conclusa
TN-4 Rinegoziazione 16771 Zinadril benazepril 1076 Parere
espresso
. o L . . - Parere
TN-4 Rinegoziazione 16773 Zinadiur benazepril e diuretici 1076
espresso
TN-2 MOd.Iﬂca <.jel . 17809 Kanuma sebelipasi alfa 791 Parere
dosaggio unitario espresso
TN-4 Rinegoziazioni 18020 Veltassa patiromer 740 Invio al CdA
TN-4 Rinegoziazioni 17991 Fabrazyme agalsidase beta 714 Invio al CdA
Confezioni in
sostituzione o
TN-2 nuove, 'per. . 18106 Kanuma sebelipasi alfa 713 Parere
numero di unita espresso

posologiche o per
forma
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farmaceutica o

device
Associazione di . . . Parere
TN-2 e . 18166 Akeega |niraparib/abiraterone acetato 685
principi attivi noti espresso
TN-4 Rinegoziazioni 18252 Grazax polline di erba 649 Parere
espresso
TN-4 Rinegoziazione 18388 Inlyta axitinib 579 Invio al CdA
Parere
TN-4 Rinegoziazione 18358 Prolia denosumab 558 espresso
TN-4 Rinegoziazioni 18405 Taltz Inibitori dell"interleuchina 557 Parere
espresso
TN-4 Rinegoziazioni 18202 Ozempic semaglutide 522 Invio al CdA
TN-2 Rinegoziazioni 18544 Rybelsus semaglutide 508 Invio al CdA
TN-4 Rinegoziazione 18566 Tremfya guselkumab 495 Parere
espresso
TN-4 Rinegoziazioni 18563 Aubagio teriflunomide 495 Parere
espresso
TN- 4 Estgns_mn_e dglle 18570 Aubagio teriflunomide 495 Parere
indicazioni espresso
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
TN-4 | numerodiunita 18574 Aubagio teriflunomide 495 Parere
posologiche o per espresso
forma
farmaceutica o
device
TN-4 Rinegoziazione 18540 Benlysta belimumab 480 Invio al CdA
TN-4 Rinegoziazione 18632 Adcetris brentuximab vedotin 462 Invio al CdA
TN-4 Rinegoziazione 18621 Cosopt timololo, associazioni 461 Invio al CdA
TN-4 Rinegoziazioni 18623 Kanuma sebelipasi alfa 426 Parere
espresso
Confezioni in
sostituzione o
TN-2 nuove, 'per. . 18665 Brevibloc esmololo 424 Procedura
numero di unita
sospesa

posologiche o per
forma

Pagina 5 di 18




farmaceutica o

device
TN-8 ESt‘(EﬂS.IOH-e dglle 18719 Tarr‘moxn‘ene tamoxifene 411 Procedura
indicazioni Ratiopharm conclusa
itril I P
TN-4 Rinegoziazioni 18779 Entresto sacubitril / valsartan 395 arere
complesso di sale sodico espresso
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
numero di unita . dolutegravir, abacavir, .
TN-2 . 18672 Triumeq . . 378 Invio al CdA
posologiche o per lamivudina
forma
farmaceutica o
device
. - Parere
TN-4 Rinegoziazione 18834 Venclyxto venetoclax 368
espresso
P
TN-4 Rinegoziazione 18641 Nplate romiplostim 364 arere
espresso
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
L | . p
TN-2 numerg di unita 18922 ntesticortpro budesonide 313 arere
posologiche o per ct espresso
forma
farmaceutica o
device
P
TN-4 Rinegoziazioni 18847 Ocrevus ocrelizumab 312 arere
espresso
. .. . P
TN-4 Rinegoziazione 18923 Otezla apremilast 311 arere
espresso
Confezioni in
sostituzione o Parere
nuove, per espresso
numero di unita .
TN-2 Y ] Huni 18887 Catiolanze latanoprost 307
posologiche o per
forma
farmaceutica o
device
P
TN-4 Rinegoziazioni 18867 Brintellix vortioxetina 297 arere
espresso
P
TN-4 Rinegoziazioni 18966 Kisqgali ribociclib 280 arere
espresso
Associazione di . Parere
TN-2 e . 19034 Emblaveo aztreonam-avibactam 273
principi attivi noti espresso
Confezioni in Approfondime
TN-2 sostituzione o 18801 Soldesam desametasone 271 PP

nuove, per

nto CSE

Pagina 6 di 18




numero di unita
posologiche o per
forma
farmaceutica o
device

Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
numero di unita

Clenil

salbutamolo e altri

TN-8 . 18991 . . . 271 Invio al CdA
posologiche o per Compositum antiasmatici
forma
farmaceutica o
device
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
. PN P
TN-2 numerg di unita 18800 Kalydeco ivacaftor 266 arere
posologiche o per espresso
forma
farmaceutica o
device
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
TN numerg di unita 18798 Kaftrio ivacaftor/tezacaftor/elexacaft 266 Parere
posologiche o per or espresso
forma
farmaceutica o
device
P
TN-4 Rinegoziazione 18944 Kalydeco ivacaftor 266 arere
espresso
TN-4 Rinegoziazione 18942 Kaftrio ivacaftor/tezacaftor/elexacaft 266 Parere
or espresso
. .. . . Parere
TN-4 Rinegoziazione 18941 Orkambi lumacaftor/ivacaftor 266
espresso
. . . . Parere
TN-4 Rinegoziazione 18943 Symkevi tezacaftor/ivacaftor 266
espresso
. . . - P
TN-4 Rinegoziazione 18997 Epidyolex cannabidiolo 231 arere
espresso
P
TN-4 Rinegoziazione 19037 Aimovig erenumab 231 arere
espresso
Variazioni del Parere
TN-4 regime di 19010 Etiltox disulfiram 224
. R espresso
rimborsabilita
P
TN-4 Rinegoziazione 19033 Dificlir fidaxomicina 221 arere
espresso
Confezioni in
- . . . Parere
TN-2 sostituzione o 19104 Seleparina nadroparina calcica 196
espresso

nuove, per
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numero di unita
posologiche o per

forma
farmaceutica o
device
. . L . P
TN-4 Rinegoziazione 19131 Cablivi caplacizumab 196 arere
espresso
P
TN-4 Rinegoziazione 19120 Leqvio inclisiran sodico 196 arere
espresso
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
TN-2 numert_n di unita 19003 Testavan testosterone 196 Parere
posologiche o per espresso
forma
farmaceutica o
device
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
. o P
TN-2 numerg di unita 18819 Tardyfer ferroso solfato 195 arere
posologiche o per espresso
forma
farmaceutica o
device
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
. s P
TN-2 numerg di unita 19090 Ocrevus ocrelizumab 194 arere
posologiche o per espresso
forma
farmaceutica o
device
Variazioni del
TN-4 P
regime di 19142 Camcevi leuprolide 182 rocedura
. s conclusa
rimborsabilita
TN-4 . - Parere
Rinegoziazioni 19158 Phesgo pertuzumab/trastuzumab 182
espresso
TN-4 . o . : :
Rinegoziazioni 19232 Relistor metilnaltrexone bromuro 180 Invio al CdA
Variazioni del Procedura
TN-4 regime di 19074 Eminocs diclofenac 180
. . conclusa
rimborsabilita
P d
TN-4 Rinegoziazioni 19083 Tapazole tiamazolo 180 rocedura
conclusa
Confezioni in
sostituzione o Parere
TN-2 nuove, per 19162 Kalydeco ivacftor 179
espresso

numero di unita
posologiche o per
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forma
farmaceutica o

device
. . .. A t
TN-4 Rinegoziazione 19149 Qutenza capsaicina 175 rgomen ©
rinviato
. N . Argomento
TN-4 Rinegoziazioni 18667 Jivi fattore viii 175 .
rinviato
TN-4 Rinegoziazioni 19164 Idelvion albutrepenonacog alfa (rfix- 174 Argomento
fp) rinviato
Trajenta 5 mg
A t
TN-4 Rinegoziazioni 19051 f:om;?resse linagliptina 174 rgomen ©
rivestite con rinviato
film
. . . . A t
TN-4 Rinegoziazioni 19190 Galvus vildagliptin 174 rg.°”."e” ©
rinviato
A
TN-4 Rinegoziazioni 19191 Eucreas metformina e vildagliptin 174 rgomento
rinviato
/ Estens.iom.e d(.elle 19254 Lacosamide lacosamide 171 Argomento
Indicazioni Accord rinviato
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
L A
TN-2 | numerodiunita 19117 Cletrova mesalazina (5-asa) 171 rgomento
posologiche o per rinviato
forma
farmaceutica o
device
Variazioni del
TN-4 . . . A t
regime di 19212 Rikedol ketorolac 171 rg.on.“e” °
. . rinviato
rimborsabilita
A
TN-4 | Rinegoziazioni 18733 Fastjekt adrenalina 171 gomento
rinviato
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
TN-8 numer(? di unita 19199 Nolpaza pantoprazolo 171 Argomento
posologiche o per rinviato
forma
farmaceutica o
device
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
di unite A t
TN-2 numer(? Hunita 18963 Takhzyro lanadelumab 166 rgomen °
posologiche o per rinviato

forma
farmaceutica o
device
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Argomento

TN-4 Rinegoziazioni 18978 Takhzyro lanadelumab 166 .
rinviato
Modifi [ A t
TN-8 Od.l 'ca <.je . 19224 Eylea aflibercept 164 rgomen °
dosaggio unitario rinviato
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
di unite . . P
TN-8 numert_n Hunita 19236 Amgevita adalimumab 161 arere
posologiche o per espresso
forma
farmaceutica o
device
/ Estens.iont.a d(.-:-IIe 19294 Lacosamide lacosamide 159 Argomento
Indicazioni Eg rinviato
Beleodaq For
Injection, For
Intravenous Argomento
TN-5 Altro 19214 Use (Per belinostat 159 g .
.. rinviato
Iniezione, Per
Uso
Endovenoso)
Estensione delle Lacosamide . Argomento
/ 1one ae 19297 m lacosamide 158 gom
Indicazioni aurobindo rinviato
. . . . - A t
TN-4 Rinegoziazioni 19230 Tagrisso osimertinib 152 rg.°”."e” °
rinviato
Associazione di . . Argomento
TN-2 . I ! . I . 19192 Bijuva didrogesterone ed estrogeno 151 g .
principi attivi noti rinviato
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
numero di unita 0 Argomento
TN-8 . 19265 Arqueta netilmicina 151 .
posologiche o per rinviato
forma
farmaceutica o
device
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
. A
TN-3 numerg di unita 19321 Olatalin timololo, associazioni 147 rgon"nento
posologiche o per rinviato
forma
farmaceutica o
device
A t
TN-4 Rinegoziazioni 19112 Immunorho | immunoglobulina anti-d (rh) 147 rrgir?\T;r; °
Confezioni in
tituzi A t
TN-8 >0stituzione o 19179 Arpoya aripiprazolo 147 rgomen °
nuove, per rinviato

numero di unita
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posologiche o per
forma
farmaceutica o
device

Confezioni in
sostituzione o
nuove, per

TN numer(? di unita 19267 Vitamina K menadiolo S‘OdIO difosfato 146 Argomento
posologiche o per S.A.L.F. esaidrato rinviato
forma
farmaceutica o
device
. - . . . . A t
TN-8 Farmaci generici 19216 Dailyprev | etinilestradiolo e dienogest 146 rrgir(:\?;r; °
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
TN-2 numert_n di unita 19296 Dimaz dorzolamide cloridrato 143 Argomento
posologiche o per rinviato
forma
farmaceutica o
device
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
di unite . . P
TN-2 numert_n 'unita 19341 Cablivi caplacizumab 140 arere
posologiche o per espresso
forma
farmaceutica o
device
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
TN | Mumerodiunita 455 Xetorib etoricoxib 140 Argomento
posologiche o per rinviato
forma
farmaceutica o
device
. . . A t
TN-3 Farmaci generici 19269 Dololibre naproxene 140 rg.on.“e” °
rinviato
TN-4 A
Rinegoziazioni 19002 Normix rifaximina 140 rg.on.’nento
rinviato
TN-4 A t
Rinegoziazioni 19272 Ascriptin acido acetilsalicilico 139 rg'orr.1en ©
rinviato
. L . . Argomento
TN-4 Rinegoziazioni 19069 Ugurol acido tranexamico 138 .
rinviato
Confezioni in Areomento
TN-2 sostituzione o 19241 Bimzelx bimekizumab 133 rginviato

nuove, per
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numero di unita
posologiche o per

forma
farmaceutica o
device
. . A t
TN-4 Rinegoziazioni 19310 Vaborem meropenem 131 rgomen ©
rinviato
fluticasone Argomento
TN-4 Rinegoziazioni 18788 Relvar Ellipta furoato/vilanterolo 130 rginviato
trifenatato
. L Revinty fluticasone Argomento
TN-4 R 187 1
Inegoziaziont 8783 Ellipta furoato/vilanterolo trifentato 30 rinviato
loflupane
(1231) ROTOP Argomento
TN-2 Farmaci generici 19315 74 Mbg/MI iodio-123i-ioflupano 129 rginviato
soluzione
iniettabile
A
TN-4 Rinegoziazioni 18571 Nalador sulprostone 129 rgomento
rinviato
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
. s A
TN-8 numerg di unita 19318 Miastina rosuvastatina 129 rgomento
posologiche o per rinviato
forma
farmaceutica o
device
Estensione delle Posaconazolo Argomento
/ ensione de 19365 z posaconazolo 126 gom
indicazioni Accord rinviato
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
. s A
TN-g | numero diunita 19246  |Sodio Cloruro elettroliti 126 rgomento
posologiche o per rinviato
forma
farmaceutica o
device
Variazioni del Flucloxacillin Argomento
TN-4 regime di 19319 flucloxacillina 125 g .
. s a rinviato
rimborsabilita
Beclometaso
TN-8 Farmaci generic| 19367 ne e formoterolo e‘ a'Itrl anti- 125 Argomento
Formoterolo asmatici rinviato
Doc Generici
Simalvia 60
. . Mg/300 Mg, . N A t
TN-8 Farmaci generici 19324 4 & . alverina, associazioni 124 rgomen °
Capsule Molli rinviato
-90 Cps
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. . Alfacalcidol . A t
TN-2 Farmaci genericl 19377 acaicldolo alfacalcidolo 122 rgomen ©
Doc rinviato
A t
TN-4 Rinegoziazioni 19320 Tauro acido ursodesossicolico 119 rg.°“."e” ©
rinviato
. L . . . Argomento
TN-4 Rinegoziazioni 19342 Sarclisa isatuximab 119 .
rinviato
TN-4 Rinegoziazioni 19343 Sarclisa isatuximab 119 Argomento
rinviato
A t
TN-4 Rinegoziazioni 19380 Cardioaspirin acido acetilsalicilico 114 rg.°“."e” ©
rinviato
. . S . . . . A t
TN-4 Rinegoziazioni 19144 Lokelma |ciclosilicato di sodio e zirconio 111 rgomen ©
rinviato
. . . Argomento
TN-4 Rinegoziazioni 19336 Moventiga naloxegol 111 T
rinviato
. . A t
TN-4 Rinegoziazioni 19248 Epaclob clobazam 110 rg.°”."e” ©
rinviato
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
L A
TN-2 numerg di unita 19356 Enstilar calcipotriolo, associazioni 104 rgomento
posologiche o per rinviato
forma
farmaceutica o
device
A
TN-4 Rinegoziazioni 19355 Enstilar calcipotriolo, associazioni 104 rgomento
rinviato
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
di unitz . P
TN-8 numer(? unita 19348 Otezla apremilast 104 arere
posologiche o per espresso
forma
farmaceutica o
device
Variazioni del Argomento
TN-4 regime di 19277 Triptizol amitriptilina 102 g .
. N rinviato
rimborsabilita
Variazioni del Areomento
TN-2 regime di 19400 Lumobry brimonidina 101 g .
. fees rinviato
rimborsabilita
Ryplazim -
A t
TN-5 Altro 19405 Plasminogen plasminogeno 97 rg.on."e” ©
rinviato
o Umano
Confezioni in
sostituzione o
IUD in plasti A t
TN-8 nuove, per 19391 Mirena N plastica con 97 rgomen °
progesterone rinviato

numero di unita
posologiche o per
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forma
farmaceutica o
device

TN-8

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

19398

Yasminelle

drospirenone ed estrogeno

97

Argomento
rinviato

TN-8

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

19331

Paracetamolo
e lbuprofene

Mylan

paracetamolo e ibuprofene

96

Argomento
rinviato

TN-8

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

19388

Typhim Vi

vaccino tifoideo
polisaccaridico

96

Argomento
rinviato

TN-4

Variazioni del
regime di
rimborsabilita

19278

Modalina

trifluoperazina

95

Argomento
rinviato

TN-2

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

19384

Protaminasol

fato LEO
Pharma

protamina

91

Argomento
rinviato

Estensione delle
indicazioni

19475

Lacosamide
Teva

lacosamide

87

Argomento
rinviato

TN-2

Modifica del
dosaggio unitario

19370

Rybelsus

semaglutide

84

Invio al CdA

TN-4

Rinegoziazioni

19364

Palynziq

al6abl19 - pegvaliase

84

Argomento
rinviato

TN-8

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

19444

Daytrix

ceftriaxone

67

Argomento
rinviato
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farmaceutica o

device
. .. . e . Argomento
TN-4 Rinegoziazione 19434 Forxiga dapaglifozin 66 .
rinviato
TN-2 Modificadel ' |14 Erbitux cetuximab 63 Argomento
dosaggio unitario rinviato
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
numero di unita . - Argomento
TN-8 . 19439 Triatec ramipril 62 .
posologiche o per rinviato
forma
farmaceutica o
device
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
L A
TN-8 numerg di unita 19441 Triatec HCT ramipril e diuretici 62 rgomento
posologiche o per rinviato
forma
farmaceutica o
device
S,
1000 Mg +
nuove, per
numero di unita 300 Mg aracetamolo, associazioni Argomento
TN-2 ) 19379 Polvere Per | P .' . 61 g .
posologiche o per . escl. psicolettici rinviato
Soluzione
forma
. Orale In
farmaceutica o .
. Bustina
device
i A
TN-4 Rinegoziazione 19349 OSS.IgeI?O ossigeno 61 rgomento
Sapio Life rinviato
. .. . . A t
TN-4 Rinegoziazione 19220 Zetamicin netilmicina 61 rg.on.“e” °
rinviato
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
numero di unita . Argomento
TN-2 . 19238 Oxo ossigeno 61 .
posologiche o per rinviato
forma
farmaceutica o
device
TN-4 Rinegoziazioni 19237 Oxo ossigeno 61 Argomento
rinviato
Variazioni del Areomento
TN-4 regime di 19454 Gluscan fluoro-18f-desossiglucosio 61 g .
. N rinviato
rimborsabilita
Variazioni del Fluod igl A t
TN-4 ar|a'2|on| 'e 19474 uo 'e055|g ! fluoro-18f-desossiglucosio 61 rgomen ©
regime di cosio [18f] rinviato
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rimborsabilita

Curium

TN-8

Generici

19312

Ossigeno Air
Liquide
Sanita'

ossigeno

61

Argomento
rinviato

TN-8

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

19390

Ossigeno Sol

ossigeno

61

Argomento
rinviato

TN-8

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

19491

Mirubedis

rivaroxaban

60

Argomento
rinviato

TN-2

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

19413

Rozlytrek

entrectinib

53

Argomento
rinviato

TN-4

Variazioni del
regime di
rimborsabilita

19292

Gardasil 9

papillomavirus (umano tipi 6,

11, 16, 18)

52

Argomento
rinviato

TN-2

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

19416

Hizentra

immunoglobuline, umane
normali, per somm. extravas

52

Argomento
rinviato

TN-3

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

19452

Vitensonsok

colecalciferolo

45

Argomento
rinviato

TN-2

Confezioni in
sostituzione o
nuove, per

19460

Kisqali

ribociclib

40

Argomento
rinviato
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numero di unita
posologiche o per
forma
farmaceutica o
device
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per . .
numero di unita vaccino antinfluenzale Argomento
TN-2 . 19524 Efluelda trivalente (virione split, 34 .
posologiche o per . . rinviato
inattivato)
forma
farmaceutica o
device
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per . .
numero di unita vaccino anti-influenzale Argomento
TN-2 . 19525 Vaxigrip |trivalente preparato con virus 34 -
posologiche o per e o rinviato
frammentati “split”, inattivatii
forma
farmaceutica o
device
Argomento
TN-4 Rinegoziazione 19503 Gonal-F follitropina alfa 26 rinviato
Argomenti a carattere generale
Tipologia
Negoziale TIPOIO.gIa N° Procedura Farmaco principio attivo Durata Iter
(Nuova Negoziale
Codifica)
/ Esti(?]r;s}L(;r;?oitielle 19201 Enhertu trastuzumab deruxtecan 165 Arrgi:\?:;r;to
Estensione delle ) N Argomento
/ indicazioni 19202 Olumiant baricitinib 165 rinviato
Estensione delle ) _ Argomento
/ indicazioni 19203 Nexobrid bromelina 165 rinviato
/ Est;r;s}L(;r;?oitielle 19204 Aybintio bevacizumab 165 Arrgir?\:ri’naetr;to
i Argomento
/ EStlen';Sig;?oiie"e 19299 Alymsys bevacizumab 157 g
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VARIE ED EVENTUALI

Tipologia Negoziale (Nuova . . . N° principio Esito CSE
Tipol N | F
Codifica) Ipologla Megoziale Procedura armaco attivo
Estensione delle . . Invio al
TN-1 indicazioni 18647 Jemperli| dostarlimab CdA
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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