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Ufficio Segreteria Organismi Collegiali 

 

• Esiti Ufficio Prezzi e Rimborso CSE del 13, 14, 15, 16 e 17 Aprile 2026 
 

 
Tipologia Negoziale TN-1 

 

Tipologia 
Negoziale 
(Nuova Codifica) 

Tipologia 
Negoziale 

N° 
Procedura Farmaco principio attivo Durata 

Iter Esito CSE 

TN-1 Orfani 19013 Qalsody tofersen 677 Parere espresso 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 19134 Nilemdo acido bempedoico 551 Parere espresso 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 19135 Nustendi 
      acido bempedoico 

+ ezetimibe 551 Parere espresso 

TN-1 Orfani 19322 Elahere 
mirvetuximab 
soravtansine 508 Parere espresso 

TN-1 Orfani 19414 Adzynma radamts13 424 Parere espresso 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 19600 Blincyto blinatumomab 388 Parere espresso 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 19692 Omvoh mirikizumab 333 Parere espresso 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 19860 Tremfya guselkumab 307 Parere espresso 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 19937 Tremfya guselkumab 300 Parere espresso 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 19691 Spravato esketamina 293 Invio al CdA 

TN-1 
Variazioni del 

regime di 
rimborsabilità 

19912 Nuwiq fattore viii 272 Parere espresso 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 20119 Skyrizi risankizumab 223 Parere espresso 

TN-1 Orfani 20038 Vyjuvek beremagene geperpavec 222 
Approfondimen

to CSE 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 20130 Xeljanz tofacitinib 209 Parere espresso 
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TN-1 Estensione 
delle indicazioni 20207 Cabometyx cabozantinib 174 Parere espresso 

TN-1 Estensione 
delle indicazioni 20248 Onivyde irinotecano 168 Parere espresso 

TN-1 Centralizzata 20230 Pegasys peginterferone alfa-2a 159 Parere espresso 

TN-1        Orfani 20254 Ogsiveo nirogacestat 158 Parere espresso 

TN-1 Nuove entità 
chimiche 20251 Itovebi inavolisib 158 Parere espresso 

TN-1 Variazioni del 
regime di 

rimborsabilità 

20229 Gelistrol estriolo 147 Parere espresso 

TN-1        Orfani 20312 Ekterly sebetralstat 125 Parere espresso 

TN-1 Nuove entità 
chimiche 20416 Rezdiffra resmetirom 124 Parere espresso 

TN-1 Estensione 
delle indicazioni 20325 Bridion sugammadex 119 Invio al CdA 

TN-1 Estensione 
delle indicazioni 20370 Uplizna inebilizumab 119 Parere espresso 

TN-1 Estensione 
delle indicazioni 20391 Imbruvica ibrutininb 119 Parere espresso 

TN-1 Nuove entità 
chimiche 20436 Loqtorzi toripalimab 98 

Argomento 
rinviato 

TN-1 Nuove entità 
chimiche 20440 Tepezza teprotumumab 98 Argomento 

rinviato 

TN-1 Nuove entità 
chimiche 20464 Tivdak tisotumab vedotin 95 Argomento 

rinviato 

TN-1 Nuove entità 
chimiche 20415 Imaavy nipocalimab 95 Argomento 

rinviato 

TN-1       Orfani 20392 Voranigo vorasidenib 94 Parere espresso 

TN-1 Nuove entità 
chimiche 20394 Korjuny catumaxomab 94 Argomento 

rinviato 

TN-1        Orfani 20345 Ezmekly mirdametinib 94 
Argomento 

rinviato 

TN-1 Estensione 
delle indicazioni 20450 Tevimbra tislelizumab 91 Argomento 

rinviato 

TN-1 Estensione 
delle indicazioni 20459 Enhertu trastuzuamb deruxtecan 91 Argomento 

rinviato 

TN-1 Estensione 
delle indicazioni 20462 Tevimbra tislelizumab 91 

Argomento 
rinviato 



Pagina 3 di 10 

 

 

TN-1 Estensione delle 
indicazioni 20463 Tevimbra tislelizumab 91 

Argomento 
rinviato 

TN-1 Variazioni del 
regime di 

rimborsabilità 

20365 Ellepalmiron levometadone 
cloridrato 

90  Argomento 
rinviato 

TN-1 Estensione delle 
indicazioni 20378 Ofev nintedanib 89 Argomento 

rinviato 
TN-1 Variazioni del 

regime di 
rimborsabilità 

20381 Ofev nintedanib 89 Argomento 
rinviato 

TN-1 Estensione delle 
indicazioni 20411 Minjuvi tafasitamab 87 Argomento 

rinviato 

TN-1 Estensione delle 
indicazioni 20455 Palexia tapentadol 84 Argomento 

rinviato 

TN-1 Estensione delle 
indicazioni 20479 Gazyvaro obinutuzumab 80 Argomento 

rinviato 

TN-1 Nuove entità 
chimiche 20389 Attrogy diflunisal 77 

Argomento 
rinviato 

TN-1 Estensione delle 
indicazioni 20454 Veraseal fibrinogeno umano e 

trombina umana 76 Argomento 
rinviato 

TN-1 Estensione delle 
indicazioni 20336 Rezolsta darunavir / cobicistat 74 Argomento 

rinviato 

TN-1 Estensione delle 
indicazioni 20484 Keytruda pembrolizumab 69 Argomento 

rinviato 

TN-1 Estensione delle 
indicazioni 20491 Koselugo selumetinib 69 

Argomento 
rinviato 

TN-1 Orfani 20468 Romvimza vimseltinib 69 
Argomento 

rinviato 

TN-1 Estensione delle 
indicazioni 20489 Libtayo cemiplimab 69 Argomento 

rinviato 

TN-1 e TN-4 Estensione delle 
indicazioni 20443 Tezspire tezepelumab 60 Argomento 

rinviato 

TN-1 Estensione delle 
indicazioni 20523 Adcetris brentuximab Vedotin 53 Argomento 

rinviato 

TN-1 Estensione delle 
indicazioni 20534 Enhertu trastuzumab 

deruxtecan 53 Argomento 
rinviato 
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Altre tipologie negoziali 
Tipologia 
Negoziale 

(Nuova 
Codifica) 

Tipologia Negoziale N° 
Procedura Farmaco principio attivo Durata Iter  Esito CSE 

TN-8 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per numero 
di unità posologiche 

o per forma 
farmaceutica o 

device 

19137 Nilemdo acido bempedoico 551 Parere espresso 

TN-4 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per numero 
di unità posologiche 

o per forma 
farmaceutica o 

device 

19138 Nustendi acido bempedoico + 
ezetimibe 551 Parere espresso 

TN-4 Rinegoziazioni 19360 Cerezyme imiglucerasi 480 
 

Invio al CdA 

TN-3 Generici 19457 Xsysto pivmecillinam 453 Parere espresso 

TN-4 Rinegoziazioni 19499 Skyrizi risankizumab 440 
 

Invio al CdA 

TN-2 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per numero 
di unità posologiche 

o per forma 
farmaceutica o 

device 

19712 Omvoh mirikizumab 333 Parere espresso 

TN-4 Rinegoziazioni 19582 Deursil acido ursodesossicolico 328 Invio al CdA 

TN-4. Rinegoziazioni 19728 Dintoina fenitoina 318 
Argomento 

rinviato 

TN-2 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per numero 
di unità posologiche 

o per forma 
farmaceutica o 

device 

19868 Tremfya guselkumab 307 Parere espresso 

TN-4 Rinegoziazioni 20010 Nilemdo acido bempedoico 276 
 

Parere espresso 

TN-4 Rinegoziazioni 20011 Nustendi acido bempedoico + 
ezetimibe 276 Parere 

espresso 
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TN-4 Rinegoziazioni 19924 Erleada apalutamide 265 
Argomento 

rinviato 

TN-2 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per numero 
di unità posologiche 

o per forma 
farmaceutica o 

device 

20120 Skyrizi risankizumab 223 Parere espresso 

TN-4 Rinegoziazioni 20113 Tecentriq atezolizumab 216 
Argomento 

rinviato 

TN-4 Rinegoziazioni 20132 Xeljanz tofacitinib 209 
 

Parere espresso 

TN-4 Rinegoziazioni 20139 Xarelto rivaroxaban 200 
Argomento 

rinviato 

TN-4 Rinegoziazioni 20153 Berinert inibitore umano della 
c1- esterasi 199 

Argomento 
rinviato 

TN-2 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per numero 
di unità posologiche 

o per forma 
farmaceutica o 

device 

20186 Erleada apalutamide 196 Argomento 
rinviato 

TN-2 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per numero 
di unità posologiche 

o per forma 
farmaceutica o 

device 

20177 Tremfya guselkumab 189 Parere espresso 

TN-3 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per numero 
di unità posologiche 

o per forma 
farmaceutica o 

device 

20232 Triscudil omega-3-trigliceridi 187 Argomento 
rinviato 

TN-2 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per numero 
di unità posologiche 

o per forma 
farmaceutica o 

device 

20103 Evrysdi risdiplam 182 Argomento 
rinviato 

TN-4 Rinegoziazioni 20106 Kymriah tisagenlecleucel 182 
Argomento 

rinviato 

TN-4. 
Variazioni del regime 

di rimborsabilità 20175 
Cidofovir 
Tillomed cidofovir 179 

Argomento 
rinviato 
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TN-2 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per numero 
di unità posologiche 

o per forma 
farmaceutica o 

device 

19849 Eutirox levotiroxina sodica 166 Argomento 
rinviato 

TN-2 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per numero 
di unità posologiche 

o per forma 
farmaceutica o 

device 

20319 Xalkori crizotinib 119 Argomento 
rinviato 

TN-4 
Variazioni del regime 

di rimborsabilità 20324 
Vincristina 
Teva Italia vincristina 119 Argomento 

rinviato 

TN-2 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per numero 
di unità posologiche 

o per forma 
farmaceutica o 

device 

20294 Tecentriq atezolizumab 119 Argomento 
rinviato 

TN-4 Rinegoziazioni 20238 Coumadin warfarin 117 
Argomento 

rinviato 

TN-6 Rinegoziazioni 20309 Norlevo levonogestrel 117 
Argomento 

rinviato 

TN-2 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per numero 
di unità posologiche 

o per forma 
farmaceutica o 

device 

20367 Timbrix timololo, 
associazioni 115 Argomento 

rinviato 

TN-4 Rinegoziazioni 20300 Idrochinidina 
Lirca chinidina 115 

Argomento 
rinviato 

TN-4 Rinegoziazioni 20340 Strimvelis 

frazione cellulare 
arricchita di 
cellule 
autologhe cd34+ 

112 Argomento 
rinviato 

TN-2 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per numero 
di unità posologiche 

o per forma 
farmaceutica o 

device 

20180 Cortmuper desametasone 105 Argomento 
rinviato 
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TN-4 
Variazione del 

regime di 
rimborsabilità 

20321 Etoposide 
Teva 

etoposide 105 Argomento 
rinviato 

TN-4 Rinegoziazioni 20071 Danatrol danazolo 105 
Argomento 

rinviato 

TN-8 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per numero 
di unità posologiche 

o per forma 
farmaceutica o 

device 

20417 Tuzulby metilfenidato 96 Argomento 
rinviato 

TN-4 Rinegoziazioni 20426 Tysabri SC natalizumab 95 
Argomento 

rinviato 

TN-4 Rinegoziazioni 20457 Enhertu trastuzumab 
deruxtecan 91 

Argomento 
rinviato 

TN-4 Rinegoziazioni 20458 Enhertu trastuzuamb 
deruxtecan 91 

Argomento 
rinviato 

TN-2 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per numero 
di unità posologiche 

o per forma 
farmaceutica o 

device 

20373 Sesara tadalafil 83 Argomento 
rinviato 

TN-2 
Variazioni del regime 

di rimborsabilità 20269 Empressin argipressina 83 
Argomento 

rinviato 

TN-4 Rinegoziazioni 20452 Lasix furosemide 82 
Argomento 

rinviato 

TN-8 Estensione delle 
indicazioni 

20424 Dabigatran 
Etexilato Teva dabigatran etexilato 81 Argomento 

rinviato 

TN-2 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per numero 
di unità posologiche 

o per forma 
farmaceutica o 

device 

20495 Saphnelo anifrolumab 80 Argomento 
rinviato 

TN-4 Rinegoziazioni 20444 Kovaltry fattore viii 76 
Argomento 

rinviato 

TN-2 
Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per numero 
20469 Inbrija levodopa 74 Argomento 

rinviato 
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di unità posologiche 
o per forma 

farmaceutica o 
device 

TN-3 Farmaci generici 20477 
Linezolid 
S.A.L.F. linezolid 74 Invio al CdA* 

TN-2 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per numero 
di unità posologiche 

o per forma 
farmaceutica o 

device 

20493 Keytruda pembrolizumab 69 Argomento 
rinviato 

TN-4 
Variazioni del 

regime di 
rimborsabilità 

20362 
Valsartan e 

Idroclorotiazid
e Hcs 

valsartan e diuretici 69 Argomento 
rinviato 

TN-4 Rinegoziazioni 20501 Opzelura ruxolitinb 69 
Argomento 

rinviato 

TN-2 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per numero 
di unità posologiche 

o per forma 
farmaceutica o 

device 

20512 Omvoh mirikizumab 54 
 

Parere espresso 

TN-2 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per numero 
di unità posologiche 

o per forma 
farmaceutica o 

device 

20504 Lunsumio mosunetuzumab 53 Argomento 
rinviato 

TN-8 Farmaci generici 20529 Polgen tecnezio-99mTc-
pertecnetato 52 

Procedura 
conclusa* 

TN-2 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per numero 
di unità posologiche 

o per forma 
farmaceutica o 

device 

20441 Pheburane sodio fenilbutirrato 49 Argomento 
rinviato 

TN-4 Rinegoziazioni 20330 Holoclar 

il principio attivo 
consiste in 
300.000-

1.200.000 cellule 
vive del suo 

occhio. 

49 Argomento 
rinviato 
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TN-4 Rinegoziazioni 20563 Flutiformo 
formoterolo e 

altri anti- 
asmatici 

48 
Argomento 

rinviato 

TN-4 
Variazioni del 

regime di 
rimborsabilità 

20556 Levotuss Tosse levodropropizina 45 

 

Argomento 
rinviato 

TN-2 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per numero 
di unità posologiche 

o per forma 
farmaceutica o 

device 

20575 Duelym timololo, 
associazioni 38 Argomento 

rinviato 

TN-8 Altro 20560 Vevzuo denosumab 38 Procedura 
conclusa* 

TN-4 Rinegoziazioni 20108 Uromitexan mesna 35 
Argomento 

rinviato 

TN-4 Rinegoziazioni 20584 Urochinasi Eg urokinasi 34 
Argomento 

rinviato 

TN-8 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per numero 
di unità posologiche 

o per forma 
farmaceutica o 

device 

20600 Brukinsa zanubrutinib 27 Invio al CdA* 

TN-8 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per numero 
di unità posologiche 

o per forma 
farmaceutica o 

device 

20597* Findatur levofloxacina 24 Invio al CdA* 

   * Procedure trattate secondo i criteri di cui al “Documento di armonizzazione delle procedure di 
semplificazione dell’iter negoziale di prezzo e rimborso" 

 
 

Argomenti a carattere generale CSE 
 

Tipologia 
Negoziale 

N° 
Procedura Farmaco principio attivo Durata Iter Esito CSE 

Estensione 
delle 

indicazioni 
20533 Neodidro calcifediolo 62 

 

Argomento            
rinviato 
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Varie ed eventuali 
 

Tipologia 
Negoziale 

N° 
Procedura Farmaco principio attivo Durata Iter Esito CSE 

 

Rinegoziazioni  19131 Cablivi caplacizumab 592 Invio al CdA 

Estensione 
delle 

indicazioni 
19132 Cablivi caplacizumab 592 Invio al CdA 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per numero 
di unità posologiche 

o per forma 
farmaceutica o 

device 

19341 Cablivi caplacizumab 536 Invio al CdA 

Nuove entità 
chimiche 19563 Welireg belzutifan 354 Invio al CdA 

Nuove entità 
chimiche 19655 Wainzua eplontersen 343 Invio al CdA 

Estensione 
delle 

indicazioni 
20714 

Apixaban 
Sandoz apixaban 12 

Procedura 
conclusa 

  Argomento a 
carattere 
generale 

- - midazolam oromucosale - 
Procedura 
conclusa 

 
 

 

   

Legenda 
Parere Espresso: indica che la procedura è stata valutata dalla CSE e a seguito di tale valutazione è 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 l’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 rimarrà 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 è da ritenersi terminata 
anche senza la necessità di ulteriori passaggi amministrativi o comunicazioni All’Azienda. 
Audizione CSE: indica che la CSE ha deciso di convocare l’Azienda 
Invio al CdA: indica che la CSE ha adottato una decisione conclusiva cui seguirà la trasmissione al CdA. 
Argomento rinviato: indica che La CSE non ha trattato l’argomento 


