Commissione scientifica ed economica del farmaco (CSE)

OdG riunione n. 29 del 10, 11, 12, 13 e 14 novembre 2025
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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

COMMISSIONE SCIENTIFICA ED ECONOMICA DEL FARMACO (CSE)

Riunione n. 29

10 novembre 2025 ore 11:30 — 19:00
11 novembre 2025 ore 09:00 — 19:00
12 novembre 2025 ore 09:00 — 19:00
13 novembre 2025 ore 09:00 — 19:00
14 novembre 2025 ore 09:00 — 17:30

ORDINE DEL GIORNO

a) Comunicazioni del Presidente e del
Direttore Tecnico Scientifico

Lunedi 10 novembre 2025
11:30-12:00

e Approvazione OdG seduta corrente
e Approvazione del verbale generale
della riunione del 20-24 ottobre
2025 e della riunione straordinaria

del 30 ottobre 2025

b) Argomenti a carattere generale

Lunedi 10 novembre 2025
12:00-12:30

e Approfondimento per proroga
termine di utilizzo del medicinale
Translarna

Collegiale

c) Area Strategia ed Economia del
Farmaco:

- Settore HTA

- Ufficio Valutazioni economiche

Lunedi 10 novembre 2025
12:30 - 19:00"
Martedi 11 novembre 2025
09:00 — 13:00
14:30 - 19:00
Mercoledi 12 novembre 2025
09:00 - 13:30"

15:30 - 19:00
Giovedi 13 novembre 2025
15:30 - 19:00
Venerdi 14 novembre 2025
09:00 — 17:00"

Russo/Olimpieri/Carletto/Collegiale

d) Argomenti a carattere generale

Martedi 11 novembre 2025
13:00 - 13:30"

e Comunicazione FIMMG Lazio su
farmaci GLP-1 in Nota AIFA 100

e) Argomenti a carattere generale

Mercoledi 12 novembre 2025
14:30 - 15:30
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e Abrogazione Nota AIFA 82
e Approfondimento Linea di

indirizzo prescrittivo (Nota AIFA Collegiale
65)
f) Ufficio Procedure Centralizzate Gioved‘z);:’:ogtiv;;\;;re 2025
Ammassari/Collegiale
g) Area Autorizzazioni Medicinali Gioved‘:);?;(;o_v;or?o!:‘e 202>
Marta/Collegiale
h) Area Pre-Autorizzazione Giovedl;igtivie? (:)(;e 2023
Petraglia/Collegiale
i) Ufficio Registri di Monitoraggio Giovedl‘lzl-Z; f‘;-e;_n;:)rle 2025
Olimpieri/Collegiale
1) Argomenti a carattere generale Gioved:‘ll:'?;gtiv:::l:ge 2025
e Approfondimento su Linee guida Collegiale

per la presentazione e-dossier

m) Area Strategia ed Economia del
farmaco

Venerdi 14 novembre 2025
10:00-10:30

e Valutazione PICO procedura JCA

Russo/Montilla/Collegiale

n) Audizioni e incontri — Settore HTA

Venerdi 14 novembre 2025
11:00-11:30

¢ Ideogen AG per Beleodaq

R Collegial
(belinostat) usso/Collegiale
0) Completamento punti OdG e Varie Venerdi 14 novembre 2025
ed eventuali 17:00-17:30
Collegiale

IL DIRETTORE TECNICO SCIENTIFICO
Pierluigi Russo*

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

1pausa pranzo ore 13,30 -14,30
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