Ufficio Segreteria Organismi Collegiali

Esiti Ufficio Prezzi e Rimborso CSE del 16,17, 18, 19 e 20 Marzo 2026

Tipologia Negoziale TN-1

Tipologia Negoziale Tipologia N° L . Durata .
o . E E
(Nuova Codifica) Negoziale Procedura Farmaco | principio attivo Iter sito €S
Estensione delle .. .
TN-1 indicazioni 19132 Cablivi caplacizumab 560 Invio al CdA
Estensione delle Imfingi 487 Parere
TN-1 indicazioni 19333 durvalumab espresso
Estensione delle Imfinzi 487 Parere
TN-1 indicazioni 19334 durvalumab espresso
Estensione delle Lvnparza _ 487 Parere
TN-1 indicazioni 19335 ynp olaparib espresso
Nuove entita Pedmarq Procedura
TN-1 chimiche 19487 Si sodio tiosolfato 403 conclusa
. Parere
TN-1 Orfani 19414 | Adzynma | radamtsi3 3% | espresso
. Parere
TN-1 Orfani 19533 Agamree vamorolone 368 espresso
Estensione delle Blincvto _ 360 Parere
TN-1 indicazioni 19600 Y blinatumomab espresso
Estensione delle ; Parere
TN-1 indicazioni 19567 Abecma |dec.abtagene 3>4 espresso
vicleucel p
Nuove entita . Parere
TN-1 chimiche 19563 Welireg belzutifan 322 espresso
Nuove entita Legembi 320 Parere
TN-1 chimiche 19595 q lecanemab espresso
Nuove entita Wainzua 311 Parere
TN-1 chimiche 19655 eplontersen espresso
Estensione delle Columvi ' 308 Parere
TN-1 indicazioni 19750 glofitamab espresso
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TN-1 Orfani 19673 Sogroya somapacitan 307 Parere espresso
Estensione delle -
TN-1 .. 19692 Omvoh mirikizumab 305 Parere espresso
indicazioni
Nuove entita .
TN-1 e 19754 Trecondi treosulfan 293 Parere espresso
chimiche
Estensione delle - .
TN-1 e 20050 Calquence | acalabrutinib 244 Invio al CdA
indicazioni
i Invio al CdA
TN-1 Est_ensflon.e d?IIe 20051 Calquence | acalabrutinib 244
indicazioni
E ; Il Invio al CdA
TN-1 st'ens'lon‘e d? € 20052 Calquence | acalabrutinib 244
indicazioni
TN-1 Estensionedelle | 19888 Opsumit macitentan 238 Parere espresso
indicazioni
; Parere espresso
TN | Estensionedelle |00 | finzi | durvalumab | 238
indicazioni
; Parere espresso
TN-1 Est'ensjlon.e dglle 20007 Imfinzi durvalumab 238
indicazioni
Nuove entita . .
TN-1 . 20077 Ryjunea atropina 189 Parere espresso
chimiche
solfato
Estensione delle .
TN-1 e 20122 Imfinzi durvalumab 188 Parere espresso
indicazioni
Estensione delle .
TN-1 N 20134 Talzenna talazoparib 188 Parere espresso
indicazioni
Nuove entita
TN-1 . 20073 Blenrep belantamab 182 Parere espresso
chimiche .
mafodotin
N N
TN-1 uoyefentlta 20157 Kisunla donanemab 167 Parere espresso
chimiche
Nuove entita . .
TN-1 . 20172 Aqumeldi enalapril 166 Parere espresso
chimiche
E i Il
TN-1 st'ens'lon.e d? € 20214 Yselty linzagolix 157 Parere espresso
indicazioni .
colina
Estensione delle . . .
TN-1 s 20199 Prevymis letermovir 153 Invio al CdA
indicazioni
Estensione delle .
TN-1 20266 Veltassa patiromer 103 Parere espresso

indicazioni
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Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
numero di unita

TN-1 . 20308 Jakavi ruxolitinib 102 Invio al CdA
posologiche o per
forma
farmaceutica o
device

TN-1 Orfani 20312 Ekterly sebetralstat 97 Argomento rinviato

TN-1 Nuove entita 20416 Rezdiffra resmetirom 96 Argomento rinviato
chimiche

TN-1 Estensione delle | 20325 Bridion sugammadex 91 Argomento rinviato
indicazioni

TN-1 Estensione delle | 20370 Uplizna inebilizumab 91 Argomento rinviato
indicazioni

TN-1 Estensione delle | 20391 Imbruvica ibrutininb 91 Argomento rinviato
indicazioni

TN-1 Nuove entita 20436 Logtorzi toripalimab 70 Argomento rinviato
chimiche

TN-1 Nuove entita 20464 Tivdak tisotumab 67 Argomento rinviato
chimiche vedotin

TN-1 Orfani 20345 Ezmekly mirdametinib 66 Argomento rinviato

TN-1 Estensione delle | 20450 Tevimbra tislelizumab 63 Argomento rinviato
indicazioni

TN-1 Estensione delle | 20459 Enhertu trastuzuamb 63 Argomento rinviato
indicazioni deruxtecan

TN-1 Estensione delle | 20462 Tevimbra tislelizumab 63 Argomento rinviato
indicazioni

TN-1 Estensione delle | 20463 Tevimbra tislelizumab 63 Argomento rinviato
indicazioni

TN-1 Variazioni del 20365 | Ellepalmiron | levometadone 62 Argomento rinviato
regime di cloridrato

rimborsabilita

TN-1 Estensione delle | 20378 Ofev nintedanib 61 Argomento rinviato
indicazioni

TN-1 Variazioni del 20381 Ofev nintedanib 61 Argomento rinviato

regime di
rimborsabilita

Pagina 3 di 12




TN-1 Est.ens.|0n§ d?”e 20411 Minjuvi tafasitamab 59 Argomento rinviato
indicazioni
Estensione delle . L
TN-1 R 20455 Palexia tapentadolo 56 Argomento rinviato
indicazioni
fibrinogeno
TN-1 Estgngong d?”e 20454 Veraseal umang © 48 Argomento rinviato
indicazioni trombina
umana
Nuove entita U L
TN-1 o 20389 Attrogy diflunisal 49 Argomento rinviato
chimiche
TN-1 Est.ensflonfa dglle 20336 Rezolsta darun§V|r/cob|c 46 Argomento rinviato
indicazioni istat
Estensione delle . L
TN-1 . 20484 Keytruda |pembrolizumabl 41 Argomento rinviato
indicazioni
Estensione delle - L
TN-1 e 20491 Koselugo selumetinib 41 Argomento rinviato
indicazioni
Procedure speciali — Legge 648/96
MEDICINALI E/O INDICAZIONI TERAPEUTICHE IN LISTA Al SENSI DELLA LEGGE 648/96
Tipologia
Negoziale Tipologia o principio
(Nuova Negoziale N°Procedura| Farmaco attivo Durata Ilter Esito CSE
Codifica)
TN-5 Altro 19405 Ryplazim |plasminogeno 461 Parere espresso
Altre tipologie negoziali
Tipologia
Negoziale Tipologia o L . Durata
(Nuova Negoziale N° Procedura| Farmaco | principio attivo Iter Esito CSE
Codifica)
TN-4 Rinegoziazioni 19131 Cablivi caplacizumab 560 Invio al CdA
TN-4 Rinegoziazioni 18733 Fastjekt adrenalina 535 Parere espresso
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Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
numero di unita

TN-2 . 19341 Cablivi caplacizumab 504 Invio al CdA
posologiche o per
forma
farmaceutica o
device
TN-4 Rinegoziazioni 19248 Epaclob clobazam 490 Parere espresso
TN-4 Rinegoziazioni 19606 Emgality galcanezumab 341 Invio al CdA
TN-4 Rinegoziazioni 19605 Xospata gilteritinib 335 Parere espresso
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
di unitz -
TN-3 numerc3 tunita 19608 Pedippi omeprazolo 307 Parere espresso
posologiche o per
forma
farmaceutica o
device
TN-4 Rinegoziazioni 19732 Iclusig ponatinib 307 Parere espresso
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
TN-2 numerg di unita 19712 Omvoh mirikizumab 305 Parere espresso
posologiche o per
forma
farmaceutica o
device
TN-4 Rinegoziazioni 19300 Infectofos fosfomicina 284 Procedura conclusa
Variazioni del levotiroxina
TN-4 regime di 20046 Tirosint . 259 Parere espresso
. R sodica
rimborsabilita
TN-4 Rinegoziazioni 19906 Calgquence acalabrutinib 244 Invio al CdA
Estensione delle . .
TN-2 e 19889 Opsumit macitentan 238 Parere espresso
indicazioni
TN-4 Rinegoziazioni 20028 Levotirsol Iev;)(;cljri?:na 227 Parere espresso
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TN-4

Variazioni del
regime di
rimborsabilita

20045

Levotirsol

levotiroxina
sodica

227

Parere espresso

TN-4

Rinegoziazioni

20029

Tirosint

levotiroxina
sodica

227

Parere espresso

TN-2

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

20135

Talzenna

talazoparib

188

Parere espresso

TN-8

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

20123

Litoff

acido
ursodesossicolic
o

154

Parere espresso

TN-2

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

20200

Prevymis

letermovir

153

Invio al CdA

TN-2

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

20241

Calguence

acalabrutinib

140

Invio al CdA

TN-3

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

20307

Aicisi

brinzolamide

131

Parere espresso
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TN-4

Variazione del
regime di
rimborsabilita

20298

OKi

ketoprofene

119

Procedura conclusa

TN-4

Rinegoziazioni

20087

Metoclopra
m ide S.A.L.F.

metoclopramide

116

Parere espresso

TN-8

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

20363

Cefotaxima
Hameln

cefotaxima

116

Invio al CdA

TN-3

Farmaci generici

20337

Metotrexato
Aurobindo

metotrexato

115

Parere espresso

TN-3

Generici

20369

Levodopa e
Carbidopa
Doc

levodopa e
inibitori della
decarbossilasi

112

Invio al CdA

TN-4

Rinegoziazioni

20239

Ossigeno
C.l.0.

ossigeno

109

Invio al CdA

TN-2

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

device

20283

Akelya

quetiapina

103

Parere espresso

TN-2

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

20267

Veltassa

patiromer

103

Parere espresso

TN-2

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

20292

Yadina

quetiapina

102

Parere espresso
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TN-3

Altro

20359

Xbonzy

denosumab

102

Procedura conclusa

TN-2

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

20319

Xalkori

crizotinib

91

Argomento rinviato

TN-4

Variazioni del
regime di
rimborsabilita

20324

Vincristina
Teva Italia

vincristina

91

Argomento rinviato

TN-4

Rinegoziazioni

20238

Coumadin

warfarin

89

Argomento rinviato

TN-6

Rinegoziazioni

20309

Norlevo

levonogestrel

89

Argomento rinviato

TN-2

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

20367

Timbrix

timololo,
associazioni

87

Argomento rinviato

TN-4

Rinegoziazioni

20300

Idrochinidina
Lirca

chinidina

87

Argomento rinviato

TN-4

Rinegoziazioni

20340

Strimvelis

frazione
cellulare
arricchita di
cellule
autologhe cd34+

84

Argomento rinviato

TN-2

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

20180

Cortmuper

desametasone

77

Argomento rinviato

TN-4

Variazione del
regime di
rimborsabilita

20321

Etoposide
Teva

etoposide

77

Argomento rinviato

TN-4

Rinegoziazioni

20071

Danatrol

danazolo

77

Argomento rinviato
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TN-3

Altro

20442

Pyzchiva

ustekinumab

70

Invia al CdA

TN-8

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

20417

Tuzulby

metilfenidato

68

Argomento rinviato

TN-4

Rinegoziazioni

20457

Enhertu

trastuzumab
deruxtecan

63

Argomento rinviato

TN-4

Rinegoziazioni

20458

Enhertu

trastuzuamb
deruxtecan

63

Argomento rinviato

TN-2

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

20373

Sesara

tadalafil

55

Argomento rinviato

TN-2

Variazioni del
regime di
rimborsabilita

20269

Empressin

argipressina

55

Argomento rinviato

TN-4

Rinegoziazioni

20452

Lasix

furosemide

54

Argomento rinviato

TN-8

Estensione delle
indicazioni

20424

Dabigatran
Etexilato Teva

dabigatran
etexilato

53

Argomento rinviato

TN-2

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

20495

Saphnelo

anifrolumab

52

Argomento rinviato

TN-4

Rinegoziazioni

20444

Kovaltry

fattore VIII

48

Argomento rinviato
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TN-2

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

20469

Inbrija

levodopa

46

Argomento rinviato

TN-2

Generici

20453

Midazolam
Aguettant

midazolam

46

Procedura conclusa

TN-2

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

20493

Keytruda

pembrolizumab

41

Argomento rinviato

TN-4

Variazioni del
regime di
rimborsabilita

20362

Valsartan e
Idroclorotiazi
de HCS

valsartan e
diuretici

41

Argomento rinviato

TN-4

Rinegoziazioni

20501

Opzelura

ruxolitinb

41

Argomento rinviato

TN-3

Variazioni del
regime di
rimborsabilita

20562

Pulsina

adrenalina

34

Procedura conclusa

TN-2

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

20515

Kelsee

dienogest e
etinilestradiolo

27

Procedura conclusa

TN-8

Altro

20496

Kirsty

insulina aspart

27

Invio al CdA

TN-2

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

20512

Omvoh

mirikizumab

26

Argomento rinviato
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Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
di units
TN-2 numer(? tunita 20504 Lunsumio |mosunetuzumab 25 Argomento rinviato
posologiche o per
forma
farmaceutica o
device
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
di units .
TN-2 numer(? Hunita 20441 Pheburane .SOdI.O 21 Argomento rinviato
posologiche o per fenilbutirrato
forma
farmaceutica o
device
il principio attivo
consiste in
300.000-
TN-4 Rinegoziazioni 20330 Holoclar  [1.200.000 cellule 21 Argomento rinviato
vive del suo
occhio.
formoteroo e
TN-4 Rinegoziazioni 20563 Flutiformo altri anti- 20 Argomento rinviato
asmatici
Variazioni del
TN-3 regime di 20574 Dunaflot ofloxacina 20 Procedura conclusa
rimborsabilita
Variazioni del
TN-3 regime di 20573 Usoldec desametasone 19 Procedura conclusa
rimborsabilita

Argomenti a carattere generale CSE

Tipologia Negoziale

N°Procedura

Farmaco

principio attivo

Durata Iter

Esito CSE

Estensione delle indicazioni

20533

Neodidro

calcifediolo

34

Argomento rinviato
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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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