Ufficio Segreteria Organismi Collegiali

Esiti Ufficio Prezzi e Rimborso CSE del 9, 10, 11, 12 e 13 febbraio 2026

Tipologia Negoziale TN-1

Tipologia
Negoziale Tipologia N° . ) Durata ]
F Esito CSE
(Nuova Negoziale Procedura armaco | principio attivo Iter
Codifica)
N R
TN-1 uoye gntlta 18519 Apretude cabotegravir 817 Parere espresso
chimiche
Estensione delle .
TN-1 N 18964 Takhzyro | lanadelumab 495 Invio al CdA
indicazioni
TN-1 ESt‘enS.IOI’]? dglle 19372 Carvykti ciltacabtagene 418 Parere espresso
indicazioni autoleucel
Nuove entita . L .
TN-1 L 19487 Pedmargsi | sodio tiosolfato 368 Audizione CSE
chimiche
Nuove entita .
TN-1 . 19655 Wainzua eplontersen 276 Parere espresso
chimiche
Estensione delle -
TN-1 RN 19569 Doxovent doxofillina 272 Procedura conclusa
indicazioni
TN-1 Est.ensflonfe d?”e 19860 Tremfya guselkumab 244 Approfondimento
indicazioni CSE
Estensione delle .
TN-1 e 19691 Spravato esketamina 230 Parere espresso
indicazioni
Estensione delle _
TN-1 N 20050 Calquence | acalabrutinib 209 Parere espresso
indicazioni
Estensione delle .
TN-1 N 20051 Calquence | acalabrutinib 209 Parere espresso
indicazioni
Estensione delle -
TN-1 RN 20052 Calquence | acalabrutinib 209 Parere espresso
indicazioni
Variazioni del
TN-1 regime di 19912 Nuwiq fattore VIII 209 Parere espresso
rimborsabilita
Estensione delle -
TN-1 e 20004 Amvuttra vutrisiran 203 Parere espresso
indicazioni
TN-1 Orfani 20038 Vyjuvek beremagene 159 Parere espresso
geperpavec

Pagina 1 di 10




TN-1 Orfani 20089 Ziihera zanidatamab 118 Parere espresso
Estensione delle .
TN-1 e 20207 Cabometyx | cabozantinib 111 Parere espresso
indicazioni
Estensione delle . -
TN-1 .. 20248 Onivyde irinotecano 105 Parere espresso
indicazioni
Estensione delle .
TN-1 N 20288 Kevzara sarilumab 105 Procedura conclusa
indicazioni
Estensione delle _—
TN-1 e 20218 Hepcludex bulevirtide 104 Procedura conclusa
indicazioni
TN-1 Est_ens.lonfe d?”e 20230 Pegasys peginterferone 96 Parere espresso
indicazioni alfa-2a
TN-1 Orfani 20254 Ogsiveo nirogacestat 95 Parere espresso
Nuove entita . . -
TN-1 . 20251 Itovebi inavolisib 95 Parere espresso
chimiche
Estensione delle .
TN-1 N 20211 Vyvgart |efgartigimod alfa 95 Parere espresso
indicazioni
Estensione delle .
TN-1 e 20233 Cerdelga eliglustat 91 Parere espresso
indicazioni
Variazione del
TN-1 regime di 20229 Gelistrol estriolo 84 Parere espresso
rimborsabilita
TN-1 Nuoye .entlta 20416 Rezdiffra resmetirom 61 Argomento rinviato
chimiche
Variazioni del Ellepalmiro| levometadone
TN-1 regime di 20365 P . 27 Argomento rinviato
. e n cloridrato
rimborsabilita
Estensione delle . . -
TN-1 RN 20378 Ofev nintedanib 26 Argomento rinviato
indicazioni
Variazioni del
TN-1 regime di 20381 Ofev nintedanib 26 Argomento rinviato

rimborsabilita
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Altre tipologie negoziali

Tipologia
Negoziale
(Nuova
Codifica)

Tipologia
Negoziale

ND
Procedura

Farmaco

principio attivo

Durata Iter

Esito CSE

TN-2

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

18963

Takhzyro

lanadelumab

495

Invio al CdA

TN-4

Rinegoziazione

18978

Takhzyro

lanadelumab

495

Invio al CdA

TN-4

Rinegoziazione

19360

Cerezyme

imiglucerasi

417

Parere espresso

TN-2

Associazione di
principi attivi
noti

19325

Yuvanci

macitentan 10
mg/tadalafil 20
mg

390

Procedura
conclusa

TN-4

Rinegoziazione

19499

Skyrizi

risankizumab

377

Parere espresso

TN-2

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

19709

Takhzyro

lanadelumab

272

Invio al CdA

TN-2

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

19733

Taboxea

tapentadola

270

Parere espresso

TN-4

Rinegoziazione

19582

Deursil

acido

ursodesossicolico

265

Parere espresso

TN-4

Rinegoziazione

19683

Noritren

nortriptilina

255

Procedura
conclusa

TN-4

Rinegoziazione

19728

Dintoina

fenitoina

255

Parere espresso

TN-4

Rinegoziazione

19300

Infectofos

fosfomicina

249

Approfondimento

CSE
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Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
numero di unita

Approfondimento

TN-2 . 19868 Tremfya selkumab 244
posologiche o 4 gu ! CSE
per forma
farmaceutica o
device
Estensi dell A fondi t
TN-2 > .ensjlonfa ? ® 19937 Tremfya guselkumab 237 pprofondimento
indicazioni CSE
TN-4 Rinegoziazione 19906 Calquence acalabrutinib 209 Parere espresso
TN-4 Rinegoziazione 19972 Tavneos avacopan 207 Parere espresso
TN-4 Rinegoziazione 19924 Erleada apalutamide 202 Parere espresso
Fl il
TN-4 Rinegoziazione 20114 uo;_c:\J/;au € fluorouracile 192 Invio al CdA
TN-4 Rinegoziazione 20113 Tecentriq atezolizumab 153 Parere espresso
E i Il P
TN-3 st.ens'lon'e d(.n' € 20136 Tadomon tapentadola 145 rocedura
indicazioni conclusa
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
L imaltosi imaltosi
TN-8 numero <?I| unita 20137 Carbqssma tosio carbossw.na tosio 143 Parere espresso
posologiche o Ferrico Sandoz ferrico
per forma
farmaceutica o
device
- Ritalin Effett e
TN-8 Generici 20197 ttalin EIEo metilfenidato 139 Parere espresso
Prolungato
TN-4 Rinegoziazione 20139 Xarelto rivaroxaban 137 Procedura
conclusa
. . . inibit
TN-4 Rinegoziazione 20153 Berinert inibrtore umanq 136 Parere espresso
della c1-esterasi
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
TN-2 numero di unita 20186 Erleada apalutamide 133 Parere espresso

posologiche o
per forma
farmaceutica o
device

Pagina 4 di 10




TN-3

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

19938

Ciclofosfamide

Accord

ciclofosfamide

133

Parere espresso

TN-2

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

20177

Tremfya

guselkumab

126

Approfondimento
CSE

TN-3

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

20232

Triscudil

omega-3-
trigliceridi

124

Parere espresso

TN-2

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

20103

Evrysdi

risdiplam

119

Parere espresso

TN-4

Rinegoziazione

20106

Kymriah

tisagenlecleucel

119

Parere espresso

TN-8

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

20123

Litoff

acido
ursodesossicolico

119

Parere espresso

TN-4

Variazioni del
regime di
rimborsabilita

20175

Cidofovir
Tillomed

cidofovir

116

Approfondimento
CSE

TN-2

Farmaci generici

20201

lluccix

gozetotide

115

Parere espresso

TN-4

Rinegoziazione

20210

Vyvgart

efgartigimod alfa

111

Parere espresso
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Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
numero di unita

enoxaparina

TN-8 . 20173 Clexane X 111 Invio al CdA
posologiche o sodica
per forma
farmaceutica o
device
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
L | L
TN-2 numero rﬁ“ unita 19849 Eutirox evotwpxma 109 Parere espresso
posologiche o sodica
per forma
farmaceutica o
device
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
numero di unita .
TN-2 Y .I uni 20241 Calquence acalabrutinib 105 Parere espresso
posologiche o
per forma
farmaceutica o
device
Ferlixit
. L [ I f - .
TN-4 Rinegoziazione 20228 Complesso com.p €550 1erro 87 Invio al CdA
Gluconato sodio gluconato
Ferrico Sodico
Variazione del Procedura
TN-4 regime di 20298 OKI ketoprofene 84
. eis conclusa
rimborsabilita
M | i A
TN-4 Rinegoziazione 20087 etoclopramide metoclopramide 81 rgomento
S.A.L.F. rinviato
. . . Metot t A t
TN-3 Farmaci generici| 20337 €to r(.axa © metotrexato 80 rg.on.“e” °
Aurobindo rinviato
. L . . A t
TN-4 Rinegoziazione 20239 Ossigeno C.1.0. ossigeno 74 rg.on.“e” °
rinviato
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
numero di unita - Argomento
TN-2 ] 20283 Akelya guetiapina 68 S
posologiche o rinviato

per forma
farmaceutica o
device
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Confezioni in
sostituzione o
nuove, per

TN-2 numero (.jl unita 20292 Yadina quetiapina 67 Argomento
posologiche o rinviato
per forma
farmaceutica o
device
A t
TN-3 Altro 20359 Xbonzy denosumab 67 rgomen °
rinviato
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
di unitz . .
TN-2 numero .I unita 20294 Tecentriq atezolizumab 56 Parere espresso
posologiche o
per forma
farmaceutica o
device
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
TN |umero diunita) o4 Xalkori crizotinib 56 Argomento
posologiche o rinviato
per forma
farmaceutica o
device
Variazioni del Vincristina Teva Argomento
TN-4 regime di 20324 . vincristina 56 g .
. eas Italia rinviato
rimborsabilita
. - . . A t
TN-4 Rinegoziazione 20238 Coumadin warfarin 54 rg.on.“e” °
rinviato
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
TN |numerodiunital o Timbrix timololo, 52 Argomento
posologiche o associazioni rinviato
per forma
farmaceutica o
device
| hinidi A
TN-4 | Rinegoziazione | 20300 | 'dOSINIAINA | piniging 52 rgomento
Lirca rinviato
frazione cellulare
icchita di P d
TN-4 Rinegoziazione 20340 Strimvelis arricchita di 49 rf)cg ura
cellule autologhe rinviato
cd34+
P [
TN-8 Generici 20474 er?_r:\f)aane perampanel 47 Parere espresso
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Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
numero di unita
posologiche o
per forma
farmaceutica o

TN-2

20180

Cortmuper

desametasone

42

Argomento
rinviato

device
Variazione del
regime di
rimborsabilita

TN-4

20321

Etoposide Teva

etoposide

42

Argomento
rinviato

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

TN-8

20417

Tuzulby

metilfenidato

33

Argomento

rinviato

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

TN-8

20466

Lefisyo

levometadone

cloridrato

21

Procedura
conclusa

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

TN-2

20373

Sesara

tadalafil

20

Argomento
rinviato

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

TN-8

20331

Rivaroxaban
Abdi

rivaroxaban

20

Invio al CdA

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

TN-8

20384

device

Levocetirizina
Pensa

levocetirizina

20

Invio al CdA
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Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
TN [Mumerodiunital g Ascriptin acido 20 Invio al CdA
posologiche o acetilsalicilico
per forma
farmaceutica o
device
. . . . A t
TN-4 Rinegoziazione 20452 Lasix furosemide 19 rgomen °
rinviato
TN-8 Est-ens‘lonfe d(‘elle 20424 Daanatran dabgatran 18 Argomento
indicazioni Etexilato Teva etexilato rinviato
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
TN-8 numero C‘|I unita 20475 Effimia norggstlmatp ed 18 Procedura
posologiche o etinilestradiolo conclusa
per forma
farmaceutica o
device
. o A t
TN-4 Rinegoziazione 20444 Kovaltry fattore viii 13 rg.°”."e” °
rinviato
Argomenti a carattere generale CSE
Argomenti a carattere generale CSE Farmaco principio attivo Esito CSE
. . . . . . Procedura
Modifica del regime di fornitura Cetrotide cetrorelix acetato
conclusa
Varie ed eventuali
Tipologia
Negoziale TIPOIO.gIa N Farmaco principio attivo |Durata Iter| Esito CSE
(Nuova Negoziale Procedura
Codifica)
Nuove entita - .
TN-1 _y 19576 Lazcluze lazertinib 292 Invio al CdA
chimiche
TN-4 Rinegoziazione 19654 Nubeqa darolutamide 287 Parere espresso
Estensione delle . )
TN-1 o 19750 Columvi glofitamab 273 Parere espresso
indicazioni
Estensione delle .
TN-1 20109 Nubeqa darolutamide 153 Parere espresso

indicazioni
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Legenda

Parere Espresso: indica che la procedura é stata valutata dalla CSE e a seguito di tale valutazione 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.

Audizione 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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