Elenco principi attivi con parere della Commissione Tecnico scientifica dell’Aifa sull'innovativita - ottobre 2013
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Strategie e Politiche del Farmaco
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Lista dei farmaci innovativi ai sensi dell'art.1 comma 1 dell'accordo Stato Regioni
del 18 novembre 2010 (Rep.Atti n.197/csr).

La Commissione Consultiva Tecnico — Scientifica (CTS) dell’Aifa, nella seduta del 5, 6 e 7 giugno 2013, ha ritenuto
necessario aggiornare la lista dei farmaci Innovativi e, in analogia con quanto previsto dall’art 5 della legge 222/2007,
stabilire la permanenza massima dei farmaci nella lista in 36 mesi dal momento della pubblicazione in G.U. del
provvedimento di definizione del prezzo e della rimborsabilita. Cid premesso, non esclude una piu rapida
estromissione dall’elenco in caso di evidenze negative su sicurezza e/o efficacia del farmaco.

La CTS intende, altresi, rivalutare in modo completo i criteri per la definizione d’innovativita, anche alla luce della
prossima entrata in uso del nuovo algoritmo, coinvolgendo nella discussione tutti gli attori interessati.

Principi Attivi con parere sull’innovativita da parte della Commissione Tecnico Scientifica dell’Aifa in corso di
validita (36 mesi dalla data di pubblicazione in G.U.).

Dati aggiornati a: ottobre 2013

PRINCIPI ATTIVI CLASSIFICATI IN FASCIA A

ATC PRINCIPIO ATTIVO | CLASSE | INNOVATIVITA DECISIONE CTS G.U.* SCADENZA**
LO4AA27 FINGOLIMOD A POTENZIALE 30/05/11 07/12/2011 06/12/2014
PRINCIPI ATTIVI CLASSIFICATI IN FASCIA H

ATC PRINCIPIO ATTIVO CLASSE | INNOVATIVITA DECg-ISONE G.U.* SCADENZA**
LO3AX16 PLERIXAFOR H POTENZIALE 03/05/2011 09/12/2011 | 08/12/2014
LO1XC11 IPILIMUMAB H IMPORTANTE 30/10/2012 09/03/2013 | 08/03/2016
L02BX03 ABIRATERONE H POTENZIALE 15/11/2012 06/04/2013 | 05/04/2016

COLLAGENASI DI CLOSTRIDIUM
MOSABO2 HISTOLYTICUM*** H POTENZIALE 06/03/2013 14/03/2013 | 13/03/2016

*DATA PUBBLICAZIONE IN G.U. (PRIMA SPECIALITA MEDICINALE)
**DATA SCADENZA REQUISITO (PRIMA SPECIALITA MEDICINALE)
***NON IN COMMERCIO
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