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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
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Dichiarazione di trasparenza/interessi*

Le opinioni espresse in questa presentazione sono personali e non impegnano in alcun modo I’AIFA

Interessi nell'industria farmaceutica | NO | Attualmente | I?aar?n? precedenti | oltre 3 anni precedenti
INTERESSI DIRETTI:

1.1 i?cpi)zg%aﬁ?;alir; tsiggleta. Ruolo esecutivo in una X O 0 [ obbligatorio
1.2 }jringrl]elg;r)ozgt l;nfaa rsﬂ(z;f;cmigolo guida nello sviluppo 0 0 [ obbligatorio
1.3 Impiego per una societa: altre attivita X O O [ facoltativo
2. Consulenza per una societa X O O [ facoltativo
3. Consulente strategico per una societa X O O [ facoltativo
4. Interessi finanziari X O O [ facoltativo
5. Titolarita di un brevetto X O O [ facoltativo
INTERESSI INDIRETTI:

6. Sperimentatore principale X O O [ facoltativo
7. Sperimentatore X O O [ facoltativo
8. Sovvenzioni o altri fondi finanziari X O O [ facoltativo
9. Interessi Familiari X O O [ facoltativo
10. Gravi ragioni di convenienza X O O [ facoltativo

* Carlotta D’Abbondanza, secondo il Regolamento per la prevenzione e gestione dei conflitti di interessi all'interno
dell’Agenzia Italiana del Farmaco approvato con Delibera CdA n.9 del 12 febbraio 2025.

N.B. <Per questo intervento non ricevo alcun compenso>



AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA AIFA — Struttura Organizzativa — Nuovo Regolamento AIFA 22/09/2025

Area Autorizzazione Medicinali

. . . Ufficio Ufficio
.. Ufficio Ufficio Ufficio . .
Ufficio N Ispezioni e Ispezioni e
Procedure Procedure Certificazioni e . .. . ..
Procedure Europee e Post ilore e autorizzazioni autorizzazioni
Centralizzate .p . . . P GMP GMP materie
Nazionali Autorizzazione parallele

medicinali prime

> Dirigente Ufficio: Maria Grazia Evandri
> Staff Amministrativo (2)

> Assessors (21): Chemical Quality (6), Biological Quality (1), ATMP Quality (1), Non-clinical (3), PK/PD (4),
Clinical (6)

> Membri Comitati EMA interni all’Ufficio (4): Maria Grazia Evandri (CHMP), Barbara Bonamassa (CAT), Cinzia
Ciceroni (PDCO), Alessandro Assisi (HMPC)

Stretta collaborazione con Ufficio Innovazione e Scientific Advice (Dir. Maria Paola Trotta) e
Ufficio Farmacovigilanza (PRAC) (Dir. Laura Sottosanti)
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CHMP (Co-)Rapporteurship — Flusso Bidding

-

~

*Ricezione Bidding
List del mese
corrente e esito
assegnazioni (Co)-
Rapporteurship mese
precedente

1. Arrivo
Bidding list

2.
Condivisione
Bidding List

eLa Bidding List viene
condivisa per
feedback con il
personale tecnico
UPC, altri Uffici AIFA,
ISS e Membri Italiani

\_ Comitatie WP EMA

-

eIdentificazione
prodotto/i per i
quali presentare
candidatura sulla
base dei feedback
ricevuti

3. Screening
strategico e di
fattibilita

4. Definizione

del Team

*Gli assessor
identificati sulla
base dello screening
di fattibilita
vengono informati
per la definizione

\__del team definitivo /

4 I
ePresentazione nella
piattaforma IRIS
delle eventuali
candidature con
indicati il team ed il
Membro IT CHMP

N

Candidatura




@;Mﬂi Bidding List

O

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

30 March 2026
EMA/CHMP/67708/2026

April 2026 plenary meetings

Nominations for CHMP/PRAC/CAT Rapporteurship

v Caodifica a colori
PRIME Rapporteur biddings are coloured in green w—p . . . .
PRAC only biddings (CHMP Rapporteurs already appointed) are coloured in orange t|p0|09|a b|dd|ngs

CHMP!CAT‘PRAC hiddings are coloured in purple

Deadline for biddir@sday 8 April 2026 12pm CED 2> v Dead”ne per |e
candidature
Overview of expressions of interest to form a MNAT - color coding.xlsx
: v" Link al file

Multinational Team
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Bidding List

Name of the Product (INN)

Acoziborole Winthrop (Acoziborole), Sanofi Winthrop Industrie,
PL: Vanessa Seguin

Therapeutic indication: Treatment of Human African
Trypanosomiasis (HAT or sleeping sickness) caused by T.b.
gambiense.

Pharmaceutical form: Strength & pharmaceutical form: 320 mg
tablet

Route of administration: Oral route

Eligibility under Article 58 of Regulation (EC) No 726/2004 - Article}
58 of Regulation (EC) No 726/2004.

Legal Basis:

New active substance (Article 8(3) of Directive No 2001/83/EC)
Intended date of submission: 25 August 2025

Eligibility was confirmed in October 2024
HO006686

Anm@é’%zom
%20-%20H0006686.c

T

Link - Annex to
letter of intent

Article 58 of Regulation (EC) No 726/2004

Spazio per le

+ candidature

CHMP Rapporteurship
biddings

CHMP Co-
Rapporteurship biddings

PRAC Rapporteurship
biddings

D
0,

- Expression of interest to form a MNAT:

CHMP Rapporteur: X

- INET: CHMP Co-Rapporteur: Y

Acoziborole binds and blocks the active site of CPSF3, a meftallo-B-lactamase that
processes messenger RNA and facilitates gene expression. This action results in
inhibition of maturation of parasite messenger RNA and not the host CPSF3 (Wall et
al. 2018). This mechanism of action was validated by the experimental introduction
of a specific mutation in the active site of the parasite CPSF3 enzyme, which
resulted in reduced sensitivity to acoziborole.

PRAC Rapporteur: Z
PRAC Co-Rapporteur: X

Rapporteur:
Co-Rapporteur:

PRAC Rapporteur:
PRAC Co-Rapporteur:

Informazioni
generali

Esito
assegnazioni
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oy S 5 A Bidding List - Annex to letter of intent

Background on Development Programme Scientific adyice

- Please provide infermatien en any relevant centralised scientific advice
Clinical studies e . . o .
recelved by completing the table below.
lease provide Information on the clinical studies completed or ongeing which Table 2 — Relevant centralised scientific advice

will be included in the dossier by completing the table below (in line with

Reference number

eCTD m5.2 tabular listing).

Table 1 - Ongoing and completed clinical studies <text> <text> <text>

Study Enrolment status Study phase, Test product(s);
Identifier (ongoingf/completed)  design & Dosage regimen;
(link to current number of Control type Route of

study subjects/ total administration and
register)  number of subjects duration of

Quality dossier

Flease indicate whether there has been a JQuality-by-Design approach to the

quality dossier. If so, please include details.

needed treatment/follow-up
Last participant
enrolment date

<Not applicable><Text>

(actual/estimated) Modelling and simulation

<fexts <texts «fexts <fexts <text:

Pharmacokinetic

are relied vpon for the

main indication claims. If medelling and/er simulation are included, pleass

include details.

<Not applicable><Text>
Last LPLV and DBL dates
Medical device/companion diagnostic
Plesase indicate the primary completicn date (e.g., last-patient-last-visit) R . . . . .

o . Flease indicate whether the product/indication is associated with the use of a
and the corresponding database lock date (actual or projected) for the last N

medical device or companieon diagnostic. IFf this is the case, please provide

+ £ i t i 1 in th icati I indic, . - . - R
study data point to be inecluded in the application. Please also indicate information on Notified Bodies opinions, where relevant.
whether there is any other information (e.g., batch analysis data, GMP )

o ) oo ) . <Not applicable><Text>
certificate, CE marking) or factors (e.g., difficulties in study conduct,

lower than expected number of events, planned analyses ete.) which are on Complex clinical trial methodology
critical path or might affect the preparation of the dossier and therefore the FPlease indicate whether your submission includes complex clinical trial
submission date. methodologies, such as umbrella or basket trials, adaptive designs, multiple

post-hoc analyses, use of external contrel, indirect comparisons, or real-

<Text> vorld evidence, etc.

<Not applicable><Text>
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Bidding List - Annex to letter of intent

Regulatory information

Flease indicate whether veou intend teo apply for a
conditionsl MA, or Mi under sxecepticnal circumsta
assessment, 1f applicable, pleass state the inten

reguest for accelerated asssssment.
<Text>

Planned lifecycle of the product

Flease indicate which line extensicons, Indication
variations (e.g., changes to manufacturing proces
follewing the potential approval of the Ma, toget

submission date.

Table 2 - Planned lifecycle

Lifecycle type (Line Ext. Brief description

or Ext. of Indication)

<text>

ccelerated assessment,
nces. For accelerated

ded submission date of the

extensions and impeortant
=

ses or sites) are planned

Expected submission
date (quarter and
year)
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Screening Strategico e di Fattibilita

Informazioni
Generali

Valore
Strategico

Tempistica
prevista

Risorse
necessarie

Principio attivo (chimico, biologico), forma farmaceutica/via di somministrazione,
meccanismo d’azione, indicazione terapeutica, EU orphan designation, Applicant,
base legale

Rilevanza clinica (medical need, orphan designation, etc), procedure post-
autorizzative previste, EMA scientific advice, decisioni extra-EU (FDA, etc.), risultati
studi clinici pubblicati, prodotti simili/procedure gia gestite come (Co)Rapporteur,
interesse per specifiche classi di molecole, innovativita della molecola.

Data prevista di sottomissione e conseguente tempistica, overlap con altre
procedure, Assessment con tempistica accelerata

Assessors necessari alla valutazione Clinica/Non clinica/PK-PD/expertise di quality
necessaria, disponibilita interna (GANTT), eventuali esperti esterni, Multinational
Team (MNAT)




AAAAA e e Valutazione di Fattibilita

> Valutazione della tempistica sulla base
della data di sottomissione indicata
dall’Applicant

> Costituzione del team con le competenze
Check di necessarie, tenendo conto della
Fattibilita disponibilita delle risorse intente (GANTT
Project)

> Richiesta disponibilita ad eventuali
Assessors esterni AIFA (Istituto Superiore
di Sanita)




QAR GANTT Project ® Software

T P Monitoraggio del carico di
Progetto Modifica Vista Attivita Risorse Aiuto |aV0rO degll ASSGSSOI’S

EBH OX 0xak 5C
= Gantt [ Diagramma Risore | Quadro generale di tutti gli
A = e e Assessors in un determinato

OAnTT ’- settembre 2022

project — periOdO

1
Progette  Modifica Yista Attivita Risorse Aiuto
* Ublituximab (CoRapp) FAlem ox 6xam 5¢C
¢ Ublituximab-AR low 24/12/21  17/01/22 || [ Gamt' @ Diagramma Risorse |
° Ublituximab-AR medium 18/01/22  11/02/22 | | mErv s e  ngranis | Rcci gl ™ | Precedente | Successivo Visualzzal
« Ublinuzimab-Critique oz sz ||| = e LI I P T P A T A T P R R T o )
° Ublituximab-Comments 29/03/22  04/04/22 [ * Rotpeci 14 LA TP —————— GAFITT ’-..- gennaio 2026 febbraio 2026
o | 2+ vinaro-ia1 02/08/22 — - - -
* Ublitwimab-TC 050422 1170822 || || 2 e 22 G e W e ‘ P T o R S A s Sy
© Ublituximab-LoQ 12/04/22  22/04/22 B Breyanl PAM ANX 001 1807722 [gging] | — Ruoloprede.] |22 % 31 12 3 4 s B 7 88 0
1 # 0o 13/01/2: T e
¢ Ublituximab-JAR 28/11/22  03/01/23 5 * By P it wop]| P | temtew L Coorintine fuoo |y | - e
] ey . ®
© Ublituimab-Comments D170 04/01/23  16/01/23 =+ Bepmit-girsswcs e b 5 optcl) Assisi Esperto Qu..
o | [« Ridiplam estensione indicazione 23/01/22| 8 Evndi 500 Experto Non (i ® Bonamassa Esperto AT.
© Ublituximab-uAR 17/01/23  19/01/23 [ || |5+ rociviara 120922 @ Frangiosa 500 Esperto PK P!
© Ublituximab-LoOl 20/01/23  26/01/23 & © Breyanzi estensione di indicazio.. 18/06/22] |15 Lorenzano 500 Esperto Clinical @ (Capasso Esperto Qu...
L 1 ® * Orkambi X-78-G estensione indi.. 16/06/22 185 Molinaro 00 o Esperto Clinical | - - -
© Ublituximab-D190 AR 01/03/23  15/03/23 || || s s 1002723 145 besscqute 800 g PLesspeno @ Ciceroni Esperto PK
¢ Ublitudmab-Comments D200 16/03/23  20/03/23 || || Sewsts ofap-sctn 2021 o o ) 0 twewasn|| |E ® Conti Esperto Cli...
© Ublituximab-uAR 210 2110323 2303723 || || =+ insanabicotape uzal| Soae 0 L fowni e Curtale Esperto AT.
* Ublituximab-Final Opinion ~ 24/03/23  30/03/23 * Woltwmaoakion 24z ™ -l ]
| © Ubliurimad-AR medium  18/01/22{ 34 fuiaci s Epetotaitll e De Angelis Esperto Cli...
 Ublituximab-AR high 12/02/22) 89 Marina 500 Esperto Quality ) i
-y que " Belino s00 Espertostatit] @ Di Muzio Esperto PK
* Ublituximab-Comments 29/03/22) 183 Ascione 500 o Esperto Quality| ° H
. ::‘::m:_l; Emﬁ 6 el o . S Frangiosa Esperto PK
* Ublitwimab-| @ i
* blfurimao-1AR 29/11722 = 5o Expziie Ul
© Ublitaximab-Comments D170 04/01/23 @ Garau Esperto No...
* Ubliturimab-uaR 17/01/2: .
© Ubliturimab-Lo0i o o || @ lsgro Esperto Cli...
* Ublituximab-D190 AR 0M/03/23  15/03/23 ° Ma[abe”o ESpertD ND
Monitoraggio delle ® Mazzeo Regolatorio
HH . @ Migali Esperto Cli...
fasi di valutazione » Mo Eaperto I
della procedura * Molinaro Esperto ..
@ QOlimpieri Esperto Cli...
@ Passacquale Esperto Cli...
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Composizione Team — Initial MAA

Il team esegue la valutazione in conformita con le tempistiche EMA sotto il coordinamento del Product Team Leader
(PTL). Qualsiasi assessors puo ricoprire il ruolo di PTL.

‘ 2 Clinical assessors (Efficacy/Safety)

adSSEeSSOors

' 2 Quality assessors*

‘ 1 Statistic assessors

*3 Quality assessor for biological products
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e 5. Candidatura (Co)-Rapporteurship — Nomination Form

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

EMA/CHMP/305463/2019 Rev. 1

CHMP plenary meeting

Nomination form for CHMP Rapporteurship and assessment team

Please complete one proposal per Marketing Authorisation Application and upload the form to SharePoint - for deadline see Rapporteurship
bidding list.

‘ Name of the medicinal product (INN) Position

[ cHmP Rapporteur
B cHMP Co-Rapporteur

IBI311 (IBI311)

CHMP member/alternate’s name Member State

Paolo Gasparini Italy

1 Multinational team Consisting of following member states:

O INET team: Consisting of following member states:
O shadow Assessor(s) (please list shadow assessor NCA in right ~ Mentoring NCA for j(Co-)Rapp:
column) Shadow assessors NCAs:

B 222222 Ss—SS——TT



Candidatura (Co)-Rapporteurship — Nomination Form

The proposed member/alternate confirms that to the best of his/her knowledge, (s) he has not been acting as Scientific Advice

coordinator for the same product.

Please tick to confirm: X

Name of assessor(s)

Particular area(s) of specialisation of the
assessor (if appropriate)

Experience in the review of dossiers, preparation

of assessment reports for MAAs in the proposed

product type/therapeutic area
(optimally for the last 3 years).

Alessandro Ascione
Alberto Carocci
Federico Gonnella

Quality

Francesca Luciani

Simona Russo

Non-clinical Angela Garau
Francesca Tittone
Clinical Valentina Conti

Milica Mitrevski

Current position: Quality assessor Istituto
Superiore di Sanita (ISS)

Current position: Quality assessor Italian
Medicines Agency (AIFA)

Current position: Non-clinical assessor Italian
Medicines Agency (AIFA)

Current position: Clinical assessor Italian
Medicines Agency (AIFA)

Experience in several Centralised procedures e.g.:
Keytruda, Briumvi, Talvey, Zegalogue, Imreplys,
Strensig, Entyvio, Ormazd, Lynozyfic, Emgality

Experience in several Centralised procedures e.g.:
Ztalmy, Igirvo, Joenja, Zegalogue, Keytruda,
Lytgobi, Eqjubi

The clinical assessment team has a recognised
and broad regulatory experience in the evaluation
of centralized medicinal products, specifically both
Dr Conti and Dr Mitrevski in the
allergy/immunology, infectious diseases, rare
diseases and rheumatology.




5 S Candidatura (Co)-Rapporteurship — Multinational Team (MNAT)

Il Multinational Team consente di formare un team di valutazione composto da diverse Autorita Nazionali

Competenti (NCA) i

Permette di massimizzare |'utilizzo delle risorse e delle competenze disponibili
all'interno della rete e facilita la partecipazione delle NCA alle valutazioni, consentendo un
maggiore coinvolgimento.

membri che devono fronteggiare il crescente numero di domande di AIC centralizzate e la necessita di

iz Si € reso sempre pil necessario negli ultimi anni visto il maggior sforzo che viene richiesto agli Stati
un’expertise sempre piu specialistica

E I'EMA a corrispondere direttamente il compenso alle singole NCA che compongono il team di valutazione, sulla base

degli accordi da esse definiti per la divisione delle fee. Tale ripartizione ¢ lasciata all'autonomia delle NCA, tuttavia, al
fine di agevolarne la gestione, sono state predisposte apposite linee guida.

Fee division/ Biological product applications

Quality 30% Divisione fee prodotto
Non-clinical 25% Bio secondo linee
Clinical 35%

guida

Administration 10%




@;AJF?L Candidatura (Co)-Rapporteurship — Multinational Team (MNAT)

Un Multinational Team é

formato: Prodotto X

¢ |T Lead Rapporteur: Clinica
Un Lead (Co)Rapporteur * ES Participating NCA: Quality
¢ FR Participating NCA: Non-Clinical

” . e Nella maggior parte dei casi Clinical
iﬁ .‘ Una o piu Participating NCA Lead

April 2026 plenary meetings

Nominations for CHMP/PRAC/CAT Rapporteurship
Nella Bidding List e presente un link al file Excel dove e

PRIME Rapporteur biddings are coloured in green
Iread

CHMP CAT/PRAC biddings aré coloured i sonpio o ore cotouredin oranos possibile esprimere il proprio interesse a formare un
Deadline for biddings: Wednesday & April 2026 12pm CEST MNAT, specificando cosa si offre o di cosa si ha bisogno.

@ew of expressions of interest to form a MNAT - color codiné.xlsx >




@;Mﬁ/i Candidatura (Co)-Rapporteurship — Multinational Team (MNAT)

L Expression of 5 Requires Requires Requires q Offers  Offers Offers Contact person
Product NCA Lead NCA (FRIR TR inter&';tfcom ments Rt?]t!ln’es ef:r]on— gfg'rfcaf g’?nical Req t}l_res 8&'?“5[ Non- Clinical Clinical fo}a_rs Name angﬁfmai
g (free text) G clinical E&S Pharmacology Ay mical inical E&S Pharmacology AeEliay address
viltesilkaityte@vvkt.It;
Zegfrovy (Sunvozertinib) LT X Rapp or Co-Rapp X X cp-lt@vvkt.lt
viltesilkaityte @vvkt.It;
ORPATHYS (Savolitinib) LT X Rapp or Co-Rapp X X cp-lt@vvkt.lt
Furosemide SQ Innovation B.V. IS Rapp or Co-Rapp X X X X cp@lyfijastofnun.is
ORPATHYS (Savolitinib) IE X Rapp or Co-Rapp X X cap@hpra.ie
Co-Rapp, AT offers clinical
Infigratinib AT X and non-clinical X X X X X cp@basg.gv.at
Haovilipri (Pritelivir) Ccz X Rapp or Co-Rapp X X cz.chmp@sukl.gov.cz

Informazioni sul'NCAed ~ Se si intende ricoprire il Se si intende ricoprire i

il ruolo che vuole ruolo di Lead (Co)- ruolo di Participating
ricoprire Rapporteur in questa NCA in questa sezione
sezione si indicano le si indicano le expertlse

expertise richieste offerte




........... Procedure Post-Autorizzative

Nel selezionare i medicinali per i quali candidarsi come CHMP Rapporteur & fondamentale considerare
attentamente anche I'attivita post-autorizzativa che ne conseguira.

II Rapporteur, infatti, € tenuto a seguire I'INTERO CICLO DI VITA DEL MEDICINALE, assumendosi la
responsabilita di VALUTARE TUTTE LE VARIAZIONI SUCCESSIVE ALL'AUTORIZZAZIONE.

[VILINE EXTENSION (X)

VITYpE 11

VITYPE 1B

[VIRENEWALS e ANNUAL REASSESSMENT
[VIPOST-AUTHORISATION MEASURES (PAM)
[VIWORKSHARING (WS) APPLICATION

Variazioni
amministrative

—p di COMmpetenza
EMA

XlTvpe 1A
XlTvpE 1aIN

II Co-Rapporteur al contrario non effettua la valutazione delle procedure post-autorizzative, se non nella fase dei
commenti, al pari di qualsiasi altro Stato membro.

Fanno eccezione le procedure Type II Eol e Line Extension, per le quali al Co-Rapporteur viene richiesto se intenda
partecipare alla valutazione. Tuttavia, anche in questi casi, non sussiste alcun obbligo: la sua partecipazione dipende
dalla volonta dello stesso.

B T
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Procedure Post-Autorizzative

Una singola variazione post-autorizzativa molto spesso contiene piu di una singola tipologia di variazione

(grouping).
In questi casi, la classificazione segue la tipologia di grado piu elevato.

On behalf of the Marketing Authorization Holder (MAH), Janssen-Cilag International NV, for
Imaavy® (nipocalimab), a grouped quality Type IIIB variation is hereby submitted including the
following updates:

at. QLa 1.d) Introduction of a new drug substance (DS) manufacturing site, Classificazione finale TYPE II
anzgen Sciences Ireland UC (JSI) located in Cork, Ireland.

@ at. Q La 1.d) Introduction of a new working cell bank (WCB) manufacturing
[eJlanssen Biotech Inc. (Malvern) located in Malvern, PA USA.

Quando una procedura di worksharing (WS) comprende medicinali con Rapporteur diversi, I'EMA invita
tutti i Rapporteur a candidarsi come Lead della procedura, che sara responsabile della valutazione.
Qualora nessuno Stato si proponga volontariamente, la decisione viene assunta dal CHMP. Puo includere
prodotti CAP, DC/MR/N .



@ Al Procedure Post-Autorizzative

AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA

Una delle principali criticita nella gestione del ciclo di vita di un medicinale in
qualita di Rapporteur & rappresentata dalla scarsa prevedibilita delle
variazioni in arrivo, che rende complessa la pianificazione e I'organizzazione
delle attivita.

@ Ogni sei mesi, 'EMA richiede alle aziende titolari di AIC di fornire un forecast relativo

alle variazioni che intendono sottomettere nei sei mesi successivi.

Le ditte non rispettano i forecast presentati che risultano attualmente incompleti e
richiesti solo per le variazioni maggiori. Inoltre, non tutte le aziende forniscono il

forecast, poiché non sussiste un obbligo in tal senso. Per intercettare tutte le
variazioni post-autorizzative necessario monitorare giornalmente il Common Repository

B 2 =T

Q



@;A"F/i TimeTable — Initial MAA

N f the Product (INN . . . . . . . .
bt ) La valutazione di una domanda di Autorizzazione all'Immissione in

Acoziborole Winthrop (Acoziborole), Sanofi Winthrop Industrie, Commercio tramite procedura centralizzata puo richiedere fino a 210

PL: Vanessa Seguin - - . . . . ’ .
giornl, escludendo le interruzioni (clock stop) necessarie all’Applicant per
Therapeutic indication: Treatment of Human African

Trypanosomiasis (HAT or sleeping sickness) caused by T.h, fornire informazioni agglunt|ve.

gambiense.

Pharmaceutical form: Strength & pharmaceutical form: 320 m : : H el : : :

e SRR 9 A partire dalla data prevista di sottomissione del dossier, indicata

ROLBEIEE T2 i el R nella Bidding List, € possibile stimare le tempistiche del primo round

ELIE Ll o b ale T2 LT AT I RO s DR = di assessment sulla base delle timetable rese disponibili sul sito EMA.

58 of Regulation (EC) No 726/2004.

Legal Basis:

New active substance (Article 8(3) of Directive No 2001/83/EC) e e -

Assessment of initial submission (120-day timetable)
@date of submission: 25 August@
Eligibility was confirmed in October 2024 Deadiine fol T ADEs  EEAE % s @ Q LOE arl‘f' dr;ﬂ @ i List of
HO006686 Sl:labmli.;iio(:l Satiat Rapporteur Rapporte(:lr Rapporteur frg::nl;::\é frg::lgl:l';dls’ re?ligworteli?r PRAC_ et’::l’eﬁ)v::w Draf*t*LOQ (In=ES
*) AR (**#%) AR (*%%) AR (*%) (**) (**) conference) outcomclCo) ference (TC) (=*) (éo.Q? or
) (#) pinion
. 15/09/2025 19/12/2025 22/12/2025 06/01/2026 09/01/2026 12/01/2026 15/01/2026 15/01/2026 19/01/2026 22/01/2026 29/01/2026
a- ata prevista di
Annexde2 0to%20Lol tt H H Al4 13/10/2025 19/01/2026 21/01/2026 02/02/2026 06/02/2026 09/02/2026 12/02/2026 12/02/2026 16/02/2026 19/02/2026 26/02/2026
%520-%20H0006686c sottomissione 27/11/2025 16/02/2026 18/02/2026 02/03/2026 06/03/2026 09/03/2026 12/03/2026  12/03/2026 16/03/2026 19/03/2026  26/03/2026

10/11/2025

24/11/202 25/12/2025 16/03/2026 18/03/2026 30/03/2026 01/04/2026 07/04/2026 09/04/2026 10/04/2026  13/04/2026 16/04/2026  23/04/2026

@ Purtroppo spesso ritardi nella data di sottomissione indicata nella Bidding List.
Pre-submission meeting con Cy, EMA e (Co)-Rapporteur prima della sottomissione.

R




@;A"F/;' TimeTable — Initial MAA

» I° Round (120-day)

Assessment of initial submission (120-day timetable)

Early draft

5 - List of
Deadlllne_for Start date CHMP CHMP Co PRAC Comments Comments LOQ_(for Peer PRAC Peer review Draft LoQ Questions
Submission (~ Rapporteur Rapporteur Rapporteur from PRAC from CHMP review tele- outcome (~) telecon- **) (LoQ) or
(*) AR (¥%%¥) AR (¥¥%) AR (*¥%) (**) (*#*) conference) ! ference (TC) e
Opinion
(#) .-
Al3 15/09/2025 02/10/2025 19/12/2025 22/12/2025 06/01/2026 09/01/2026 12/01/2026 15/01/2026 15/01/2026 19/01/2026 22/01/2026 29/01/2026 3 mes' dl

> 1II° Round (60-day) clock stop
Assessment of responses to List of Questions (LOQ)
60-day timetable after clock-stop for submission of responses

gfﬁ:::i';iizz:. F— c'::p at::'l:e[;rs ¢ Comments PRAC Comments and PRAC Outstanding
= app from PRAC outcome (#) from CHMP Rapporteurs Issues (LoOI)
(*) Joint AR (JAR) o
JAR or Opinion

Bl 28/11/2025 01/12/2025 06/01/2026 09/01/2026 15/01/2026 19/01/2026 22/01/2026 29/01/2026

Updated CHMP List of

1 mese di clock
» III° Round (30-day) stop o risposte

Assessment of responses to List of Outstanding Issues (LoOI) immediate
30-day timetable after clock-stop for responses
Updated CHMP
Deadline for m:{MP a“rl: PRAC co'g;j:gts f;om pal?dePRAC Opinion
Submission (*) Joii:llt)TR 8::;} CHME::I Rapporteurs JAR
)
Cl  23/12/2025 31/12/2025 14/01/2026 19/01/2026 22/01/2026 29/01/2026 ! La richiesta da parte dell’Applicant di

estensione del periodo di clock stop &
soggetta a valutazione da parte del CHMP

R B 2
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TimeTable — Valutazione Accelerata Initial MAA

Name of the Product (INN)

Acoziborole Winthrop (Acoziborole), Sanofi Winthrop Industrie,
PL: Vanessa Seguin

ion: Treatment of Human African
Trypanosomiasis (HAT or sleeping sickness) caused by T.b,
gambiense.

Pharmaceutical form: Strength & pharmaceutical form: 320 mg
tablet
Route of administration: Oral route

Eligibility under Article 58 of Regulation (EC) No 726/2004 - Article
58 of Regulation (EC) No 726/2004.

Legal Basis:
New active substance (Article 8{3) of Directive No 2001/83/EC)

@ date of submission: 25 August 2025

Eligibility was confirmed in October 2024

HO006686 \

- Data prevista di

Annex20t0%20Ll ..
oezn-sszomouua:.c sottomissione

I

Link - Annex to
letter of intent

Modelling and simulation
The dossier will include:

« Population PK analysis to characterize acoziborole| PK and its potential sources of \
patients with g-HAT

» Physiologically-based PK (PBPK) analysis evaluating the effect of food on acozibort
» PBPK analysis evaluating the risks of drug-drug interactions (DDI) of acoziborole ¢

« Mo PK/PD analysis will be included

Medical device/companion diagnostic

Mot applicable

Complex clinical trial methodology

Not applicable

Regulatory information

Accelerated assessment request is planned to be submitted by 8 May 2025.
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TimeTable — Valutazione Accelerata Initial MAA

La valutazione di una domanda di Autorizzazione all'Tmmissione in Commercio tramite procedura centralizzata puo
richiedere fino a 210 giorni, escludendo le interruzioni (clock stop) necessarie all’Applicant per fornire informazioni
aggiuntive.

Su richiesta, il CHMP pud ridurre la durata della valutazione a 150 giorni, qualora I’Applicant presenti una
motivazione adeguata per |'ac¢ 6so alla valutazione accelerata.

Rilevante interesse per la salute pubblica, in particolare in termini di innovazione terapeutica sulla base
del valore aggiunto atteso del prodotto, ovvero come il prodotto si presume dovrebbe soddisfare i bisogni

insoddisfatti
Qualsiasi richiesta di valutazione accelerata deve essere presentata almeno due/tre mesi prima della presentazione

della domanda di Autorizzazione all'Immissione in Commercio. La valutazione dura 30 giorni.
Assessment of request for accelerated assessment

of initial Marketing Authorisation applications
30-day timetable

. CHMP Updated CHMP

e e Rapporteurs Comments Rapporteurs CHMP

Submission Start date _pp - from CHMP _pp o :
*) Joint briefing (~) Joint briefing conclusion

note (~) note (~)(#)

A25 16/01/2026 28/01/2026 11/02/2026 16/02/2026 19/02/2026 26/02/2026
A26 13/02/2026 25/02/2026 11/03/2026 16/03/2026 19/03/2026 26/03/2026
A27 13/03/2026 25/03/2026 08/04/2026 13/04/2026 16/04/2026 23/04/2026
A28 10/04/2026 22/04/2026 06/05/2026 11/05/2026 13/05/2026 21/05/2026




@;A"F/;’ TimeTable — Valutazione Accelerata Initial MAA

> I° Round (90-day)

Assessment of initial submission (90-day timetable)

PRAC Early draft List of
Deadline for Start dat CHMP (Co) CHMP Co PRAC Comments outcome LOQ (for Peer review IStP
Submission a o ate Rapporteur Rapporteur Rapporteur from PRAC Comments Peer review telecon- Draft LoQ QLues ID'_IS Opinion (#)
(*) ) ARs (***) ARs (***) AR (=59 from CHMP tele- ference (TC) ( OQ#) ()
(**) conference) (+) 1 2 . d.
A21 25/08/2025 11/09/2025 11/11/2025 13/11/2025 18/11/2025 21/11/2025  27/11/2025  28/11/2025 01/12/2025 04/12/2025 09/12/2025  09/12/2025 -« Mesi di
clock stop
> II° Round (30-day)
Assessment of responses to List of Questions (LOQ)™
30-day timetable after clock-stop for submission of responses
. CHMP and Updated CHMP List of
I;eadll_ne_for PRAC Comments and PRAC Outstanding i
ubmission Restart from PRAC Opinion (#)
*) R_apporteurs and CHMP Rapporteurs JAR Issues (LoOI)
Joint AR (JAR) (~) (~) (#)
B22 10/10/2025 13/10/2025 30/10/2025 04/11/2025 06/11/2025 11/11/2025 13/11/2025 NO ClOCk
stop, risposte
> III° Round (30-day) immediate
Assessment of responses to List of Outstanding Issues (LoOI)™
30-day timetable after immediate responses
- CHMP and PRAC Updated CHMP and SN
Suli;i::ll:iﬁlfo(r*} Restart Rapporteurs E::E‘;?;SJ;:HT) PRAC Rapporteurs 2L Lol
Joint AR (JAR) JAR (~) I
= Una procedura avviata con una tempistica
D16 29/04/2025 30/04/2025 08/05/2025 13/05/2025 15/05/2025 22/05/2025

accelerata puo, al termine del primo round di
valutazione, essere ricondotta a una tempistica
standard.

R




......................... TimeTable — Procedure Post-Autorizzative

Anche le procedure post-autorizzative, come le Initial MAA, seguono tempistiche ben definite e possono
prevedere pil round di valutazione a seconda se vengono richieste informazioni supplementari.

e 120+60+30 day (come le Initial
Line MAA)

Extension

e 90 day — 60 day — 30 day

\ Le variazioni type IB sono le uniche procedure
@ post-autorizzative che prevedono in un round una

e 20 day

singola fase di valutazione, ovvero la
predisposizione dell’AR da parte del Rapporteur.
2 Fanno eccezione le type IB incluse in un
90 d Worksharing (WS), in cui la procedura comprende
° ay : . -
anche una fase di commenti e la successiva
revisione dell’AR aggiornato.

Type IB

Renewals

e 60 day Inoltre per le type IB € previsto un solo round di

) richiesta informazioni supplementari, al seguito del
quale la variazione deve essere approvata o
bocciata.
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TimeTable — Procedure Post-Autorizzative

Monthly timetables

- L’Opinion e seguito da una modifica della
decisione della Commissione che deve essere
rilasciata entro 2 mesi (decisione immediata della

Commissione)

- La variazione richiedera/potrebbe richiedere una
discussione durante la riunione plenaria del CHMP

90 day - Estensioni/modifiche

dell'indicazione terapeutica

f N
60 day - Variazioni standard di tipo Il
modifiche di qualita, modifiche al PI,

modifiche alle condizioni dell'AIC, o la
presentazione dei risultati finali degli
studi (non)clinici.

f. o . N
30 day - applicata eccezionalmente
previo accordo con I'Agenzia, se la

variazione riguarda l'attuazione di
modifiche relative alla sicurezza che

Alternative monthly timetables

- utilizzate quando il PRAC é coinvolto
nella valutazione della variazione

4 N
60 day - Variazioni standard di tipo I
modifiche di qualita, modifiche al PI,

modifiche alle condizioni dell'AIC, o la
presentazione dei risultati finali degli
studi (non)clinici.

30 day - applicata eccezionalmente |
previo accordo con |'Agenzia, se la

variazione riguarda I'attuazione di
modifiche relative alla sicurezza che

| comporta un alto livello di urgenza )

La scelta della tempistica di valutazione per una variazione type II o un worksharing dipende dalla natura della/e modifica/e
richiesta/e.

Weekly timetables

- utilizzate quando la variazione e
valutata esclusivamente dal CHMP

f N
60 day - Variazioni standard di tipo Il
modifiche di qualita, modifiche al PI,

modifiche alle condizioni dell'AIC, o la
presentazione dei risultati finali degli
studi (non)clinici.

(- . . N
30 day - applicata eccezionalmente
previo accordo con I'Agenzia, se la

comporta un alto livello di urgenza

Le valutazioni della maggior parte delle variazioni type II

variazione riguarda I'attuazione di
modifiche relative alla sicurezza che

| comporta un alto livello di urgenza |

segue una tempistica di 60 giorni
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Scientific Advice EMA — Flusso Bidding

-

*A seguito della
riunione mensile del
SAWP si riceve la
lista Bidding List.

1. Arrivo
Bidding list

Passacquale (UPC)

\_

p

Condivisione

Bidding List

eLa Bidding List
viene condivisa per
feedback con il
personale tecnico
ISA,UPC, ISS e IT
SAWP Members.

-

J

o] SAWP Members,
il personale tecnico
ISA,UPC e ISS
presentano le loro
disponibilita per
uno o piu SA

3. Raccolta
delle
disponibilita

~

4, Definizione

del Team

eDefinizione di un
team sulla base
delle disponibilita e
delle competenze
richieste per ogni
Y singolo SA

J

Per ogni SA vengono assegnati due Coordinators tra i SAWP Members delle NCAs
IT SAWP Members AIFA: Adriana Ammassari (Dir. MGR), Cristina Migali (UPC), Milica Mitrevski (UISA), Gabriella

-

ePresentazione in
IRIS delle eventuali
candidature con
indicati IT SAWP
Members.

N

~
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Scientific Advice EMA — Bidding List

PASSACQUALE
QATMP

NC

Stat

Case Subject, Company
MName, PRIME

Pegozafermin; 89Bio
Lithuania UAB

Ribavirin; Pharmadev
Healthcare Limited

Somatropin; Yifan
Pharmaceutical Shanghai
Co. Ltd.

e

derived endothelial
progenitor cells,
haematopoietic
stem/progenitor cells,
activated dendritic cells
and T helper cells;

Case Number, Procedure
Type, Fee Level

EMA/SA/0000300700; SA; |

EMA/SA/0000287738; PA; |

EMA/SA/0000296265; SA; |

EMA/SA/0000312709; SA; |

- RPI number

PRD/0000439278;
LOC-100068446

338; LOC-
100030553

PRD/0003211961;
LOC-100095712

PRD/0003436720;
LOC-100075366

- Proposed scope

of adults with metabolic
dysfunction-associated
steatohepatitis (MASH)
with liver fibrosis and for
the treatment of adults
with MASH with

Treatment of hepatitis E

Treatment of Growth
hormone deficiency
{adults and children)

Treatment of Peripheral
arterial disease (PAD)
with chronic limb-
threatening ischemia
(CLTI)

Areas of Advice, SB,
Modelling and
Simulation, Statistics,
Paediatric

Quality, Non-Clinical,
Clinical, PK

Quality, Non-Clinical,
Clinical

Quality, Non-Clinical,
Clinical, PK

Quality, Non-Clinical,
Clinical, Statistics

- Type of produd- Submission Folder

- Case Folder -

https://euema.sharepoint

.com/sites/CRM/Submissi https://euema.sharepoint

on/89Bio Lithuania UAB- .com/sites/CRM/Case/89B
Biological LOC-100068446/5A- io Lithuania UAB-LOC-
Medicinal Product 0000300700 100068446/ SA-0000300700

https://euema.sharepoint https://euema.sharepoint
.com/sites/CRM/Submissi .com/sites/CRM/Case/Ph
on/Pharmadev Healthcare armadev Healthcare
Chemical Limited-LOC- Limited-LOC-
Medicinal Product 100030553/SA-0000287738 100030553/5A-0000287738

https://! sharepoint https://euema.sharepoint
.com/sites/CRM/Submissi .com/sites/CRM/Case/Yif
on/Yifan Pharmaceutical an Pharmaceutical
Similar Biological Shanghai Co. Ltd.-LOC- Shanghai Co. Ltd.-LOC-
Medicinal Product 100095712/SA-0000296265 100095712/5A-0000296265

https://euema.sharepoint https://euema.sharepoint
Advanced .comy/sites/CRM/Submissi .com/sites/CRM/Case/Bio
Therapy on/Biogencell Ltd.-LOC- |gencell Ltd.-LOC-

Medicinal Product 100075366/5A-0000312709 | 100075366/5A-0000312709

Un singolo SA puo essere unidisciplinare o multidisciplinare. Anche per SA & possibile formare un MNAT
tra diverse NCAs. Nella Bidding List che viene condivisa, se possibile, si prega di dare priorita ai SA
multidisciplinari selezionati dagli IT SAWP Members.



Akt ek e cannes Scientific Advice EMA — Tempistiche
Consegna Discussione
Assegnazione First Report BWP

Adozione
@ @ @ finale da parte
del CHMP
Start Discussione

SAWP

circa 20 giorni tra lo Start e la consegna del First Report




@;’Nc/i Collaborazione AIFA-ISS

La collaborazione tra AIFA e ISS é regolata da una specifica Convenzione, che prevede la definizione di un
disciplinare tecnico per ciascun Ufficio AIFA e Dipartimento ISS coinvolti. In tali disciplinari sono dettagliate le attivita
da svolgere e i relativi costi associati.

Struttura AIFA ATTIVITA DISCIPLINARE Struttura/Dipartimento 155
Uffico Procedure  |Muove AIC (IT Rapp): valutazione integrale del Modula 3 (qualita) di el Centro Nazionale per il
centralizzate g‘ricaleljitﬁ:nzntrallzzate con redazione e revisione dei relativi documenti Controllo e la
Valutazione dei
Nuove AIC (IT Co-Rapp): valutazione integrale del Modulo 3 (qualita) di Farmaci

procedure centralizzate con redazione e revisione dei relativi documenti
di valutazione.

Nuove AIC (IT Rapp): valutazioni su parti del Modulo 3 {qualita) con
redazione e revisione dei relativi documenti di valutazione.

Nuove AIC (Co-Rapp): valutazione su parti del Modulo 3 (qualita) con
redazione e revisione dei relativi documenti di valutazione.

Line Extension (IT Rapp/Co-Rapp): valutazione integrale del Modulo 3
(qualita) con redazione e revisione dei relativi documenti di valutazione.

Line Extension (T Rapp/Co-Rapp): valutazioni su parti del Modulo 3
(qualita) con redazione e revisione dei relativi documenti di valutazione.

Procedure Post-Autorizzative, Re-examination, CHMP Referral ([T
Rapp/Co-Rapp): valutazione integrale del Modulo 3 (qualita) di procedure
centralizzate con redazione e revisione dei relativi documenti di
valutazione.

B 22222 S-S
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Collaborazione AIFA-ISS - Flusso

Invio richiesta disponibilita Referente ISS

Invio richiesta per le Initial MAA e variazioni post-autorizzative correlata da info sul
prodotto/variazione, numero procedura e tempistica prevista

Risposta Referente ISS

Qualora la richiesta di disponibilita venga accolta, il Referente ISS comunica ad AIFA i
nominativi dei soggetti incaricati della valutazione della procedura

Predisposizione Lettera d’Incarico

Viene predisposta la lettera d’incarico ed inviata ad ISS via PEC per accettazione

Invio documentazione e template AR

Appena disponibili la documentazione ed il template dell’AR vengono inviati agli esperti
ISS coinvolti nella valutazione della procedura

Invio del contributo da parte degli esperti ISS

Una volta compilato I’AR gli esperti ISS coinvolti lo inviano al referente AIFA

O

Per le procedure che non
riguardano esclusivamente
aspetti di qualita (ad esempio
I'Tnitial MAA), gli assessors
dell'ISS collaborano attivamente
con gli assessors interni di AIFA
nella redazione dell’/Assessment
Report, partecipando anche alle
riunioni interne e ad altre
attivita correlate.



_ ..... g Collaborazione AIFA-ISS - Flusso

Le richieste di disponibilita per la valutazione di una procedura
vengono inviate ad ISS dal Contact Point AIFA con in copia il PTL
del prodotto

La documentazione ed il template AR, per motivi di
confidenzialita, vengono inviati esclusivamente all’esperto/i ISS
coinvolti nella valutazione della procedura

Una volta che I'esperto ha compilato il template AR con la
valutazione deve restituirlo al PTL della procedura con in copia il
Contact Point AIFA

La tempistica ufficiale e definitiva & quella indicata nel template
AR della procedura; pertanto, una volta inviato, non seguiranno
ulteriori comunicazioni relative alla TT.

U |

Gli esperti coinvolti nella valutazione delle procedure centralizzate devono essere iscritti nelle banche dati di EMA e AIFA,
mediante la presentazione del proprio CV e della Dichiarazione di Interesse (Dol), cosi da garantire |'allineamento alle
policy in materia di conflitto di interessi e riservatezza delle informazioni




@;Mqi Collaborazione AIFA-ISS — Lettera d’'Incarico

UFF/SETT/AREA Richiedente Prot. n.
Ufficio Procedure Centralizzate

& AR~ -
@ | lstuto Superiore  ania ZIUfficio AIFA richiedente

p.c. Ufficio Contabilita e Bilancio

ZIDipartimento ISS destinatario

Direzione Tecnico Scientifica

Direzione Amministrativa

ZINumero Disciplinare

RICHIESTA COLLABORAZIONE

Struttura richiedente C | I Ufficio Plrucedl.:re Centralizzate J Z .. . . .
Nominativo responsabile della Struttura: | I Dutt:.salMarialGrazia Evandri | Descr|2|one Voce d ISCI pI I na re
Struttura destinataria dell’Istituto: <&DNEZID”EIE p;;:ll-rlcairi]ttr(:uh:l(:uF']? - V3|Utal'°i> N u m e ro p roce d u ra

Disciplinare tecnico: @ Z . ) ]
P B Esperti ISS nominati

“Procedure Post- Autorizzative CHMP Referral (IT Rapp/Co- >

Rapp): valutazicne integrale del Modulo 3 (qualita) di
procedure centralizzate con redazione e revisione dei
elativi documenti di valutazione.” previste dal discjpls

@ Keytruda IB EMA/VR/0000332
SRS eR e TT] fiEli simili sono

stati nominati il Dott. Alberto Carocci e il Dott. Federice
IGonnella
T

Spesa prevista ‘ 2.500/modulo valutato)

Descrizione attivita:

176




oy S 5 A Collaborazione AIFA-ISS — Contributo CNCF 2023-2025

Initial MAA e Post-Approval valutate

40

35
35

30 29
25
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M Initial MAA  ® Post-Approval
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Grazie per |'attenzione

aifa.gov.it
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