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Ufficio Segreteria Organismi Collegiali 

 
 

 
●  Esiti Settore HTA ed economia del farmaco CSE del 16, 17, 18, 19 e 20 Dicembre 2024 

 

 
Tipologia Negoziale TN-1 

 

 
Tipologia 
Negoziale  

 
Tipologia 
Negoziale 

 
N° 

Proced
ura 

 
Farmaco 

 
principio attivo 

 
Durata 

Iter 

    

Esito CSE 

TN-1 
Nuove entità 

chimiche 
18105 Kapruvia difelikefalin 620 Parere espresso 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
18135 Xalkori crizotinib 592 Invio al CdA 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
18159 Xalkori crizotinib 592 Invio al CdA 

TN-1 
Nuove entità 

chimiche 
18298 Giapreza angiotensina ii 542 Parere espresso 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
18292 Cosentyx secukinumab 529 Parere espresso 

TN-1 
Nuove entità 

chimiche 
18322 Sibnayal 

potassio citrato + potassio 
idrogenocarbonato 

497 Parere espresso 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
18414 Trodelvy sacituzumab govitecan 469 Parere espresso 

TN-1 Rinegoziazioni 18415 Trodelvy sacituzumab govitecan 469 Parere espresso 

TN-1 
Nuove entità 

chimiche 
18519 Apretude cabotegravir la 397 Parere espresso 

TN-1 
Nuove entità 

chimiche 
18412 Vesoxx ossibutinina 392 Parere espresso 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
18658 Adcetris brentuximab vedotin 347 Procedura 

conclusa 

 
TN-1 

Variazioni del 
regime di 

rimborsabilità 

 
18722 

 
Nerlynx 

 
neratinib 

 
325 

 
Procedura 
conclusa 
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TN-1 Orfani 18764 Rezzayo rezafungin 306 Parere espresso 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
18713 Entresto 

sacubitril / valsartan 
complesso di sale sodico 

304 Parere espresso 

TN-1 
Nuove entità 

chimiche 
18579 Radelumin [18F]PSMA-1007 287 Approfondimento 

CSE 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
18857 Opdivo nivolumab 237 Invio al CdA 

TN-1 Orfani 18892 Rystiggo rozanolixizumab 236 Parere espresso 

TN-1 Orfani 18881 Fabhalta iptacopan 221 Parere espresso 

 
 

 
TN-1 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per 
numero di unità 

posologiche o per 
forma 

farmaceutica o 
device 

 
 

 
18887 

 
 

 
Catiolanze 

 
 

 
latanoprost 

 
 

 
216 

 
 
 
Parere espresso 

TN-1 Orfano 18763 Casgevy exagamglogene autotemcel 209 Parere espresso 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
18974 Otezla apremilast 194 Parere espresso 

TN-1 Orfani 19013 Qalsody tofersen 
194 Parere espresso 

TN-1 
Nuove entità 

chimiche 
19001 Awiqli insulina icodec 

193 Parere espresso 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
19018 Opdivo nivolumab 

189 Invio al CdA 

TN-1 
Nuove entità 

chimiche 
18765 Veoza fezolinetant 180 Procedura 

conclusa 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
18889 Ryeqo 

relugolix/estradiolo/noretiste
r one acetato 

180 Parre espresso 

TN-1 
Nuove entità 

chimiche 
18931 Metalyse tenecteplase 180 Parere espresso 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
19019 Rybrevant amivantamab 179 Parere espresso 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
18799 Kalydeco ivacaftor 178 Parere espresso 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
18797 Kaftrio 

ivacaftor/tezacaftor/elexacaft 
or 

178 Parere espresso 
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TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
19086 Alecensa alectinib 159 Parere espresso 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
18856 Reblozyl luspatercept 146 Argomento 

rinviato 

        TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
19132 Cablivi caplacizumab 105 Argomento 

rinviato 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
19126 Mircera 

metossipolietilenglicole- 
epoetina beta 

105 Argomento 
rinviato 

TN-1 
Nuove entità 

chimiche 
19128 Vueway godopiclenolo 98 Argomento 

rinviato 

TN-1 
Nuove 

entità chimiche 
19148 Fruzaqla fruquintinib 91 Argomento 

rinviato 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
19169 Ayvakyt avapritinib 91 Argomento 

rinviato 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
19124 Xtandi enzalutamide 90 Argomento 

rinviato 

TN-1 
Nuove 

entità chimiche 
19160 Krazati adagrasib 90 Argomento 

rinviato 

 
TN-1 

Nuove entità 
chimiche 

 
19205 

 
mRESVIA 

mrna a singola elica con 
capping in 5' che codifica 
la glicoproteina f del rsv 

 
89 

Procedura 
conclusa 

TN-1 
Nuove entità 

chimiche 
19178 Pylclari piflufolastat (18f) 89 Argomento 

rinviato 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
19163 Kalydeco ivacaftor 88 Parere espresso 

TN-1 Orfani 19211 Iqirvo elafibranor 88 Parere espresso 

TN-1 
Nuove 

entità chimiche 
19091 Mounjaro tirzepatide 83 Parere espresso 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
19156 Imcivree setmelanotide 83 Parere espresso 

TN-1 Altro 19243 Agovadin levometadone cloridrato 82 Argomento 
rinviato 

TN-1 
Nuove 

entità chimiche 
19166 Balversa erdafitinib 81 Argomento 

rinviato 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
19041 Reblozyl luspatercept 76 Argomento 

rinviato 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
18964 Takhzyro lanadelumab 75 Argomento 

rinviato 
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TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
19244 Vabysmo faricimab 62 Argomento 

rinviato 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
19256 Padcev enfortumab vedotin 

61 Argomento 
rinviato 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
19264 Tagrisso osimertinib 

61 Argomento 
rinviato 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
19317 Keytruda pembrolizumab 

55 Argomento 
rinviato 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
19275 Tepkinly epcoritamab 

54 Argomento 
rinviato 

TN-1 Orfani 19273 Yorvipath palopegteriparatide 
52 Argomento 

rinviato 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
19226 Braftovi encorafenib 

49 Argomento 
rinviato 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
19227 Mektovi binimetinib 

49 Argomento 
rinviato 

 
TN-1 

Estensione delle 
indicazioni 

 
19161 

 
Breyanzi 

 
lisocabtagene maraleucel 

 
35 

Argomento 
rinviato 

 
 
 

 
Altre tipologie negoziali 

 

 

 

Tipologia 
Negoziale  
 

 
Tipologia 
Negoziale 

 
N° 

Procedu
ra 

 
Farmaco 

 
principio attivo 

 
Durata 

Iter 

 

Esito CSE 

TN-4 Rinegoziazioni 16776 Urorec silodosin 1127 Approfondimento 
CSE 

 
TN-4 

 
Rinegoziazioni 

 
17514 

 
Questran 

 
colestiramina 

 
741 

 

Invio al CdA 

TN-2 
Modifica del 

dosaggio unitario 
17809 Kanuma sebelipasi alfa 700 Parere espresso 

TN-4 Rinegoziazioni 18020 Veltassa patiromer 649 Parere espresso 

 
TN-4 

 
Rinegoziazioni 

 
17991 

 
Fabrazyme 

 
agalsidase beta 

 
623 

 

Parere espresso 
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TN-2 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per 
numero di unità 

posologiche o per 
forma 

farmaceutica o 
device 

 
 

 
18106 

 
 

 
Kanuma 

 
 

 
sebelipasi alfa 

 
 

 
622 

 
 
 

Parere espresso 

TN-4 Rinegoziazioni 18115 Xalkori crizotinib 620 Invio al CdA 

TN-2 
Associazione di 

principi attivi noti 
18166 Akeega niraparib/abiraterone 

acetato 
594 Parere espresso 

TN-4 Rinegoziazioni 18202 Ozempic semaglutide 565 Parere espresso 

 
TN-4 

 
Rinegoziazioni 

 
18178 

 
Oralair 

mazzolina (Dactylis 
glomerata L.), paleo 

odoroso (Anthoxanthum 
odoratum L.), logliarello 

(Lolium per 

 
558 

 

Parere espresso 

TN-4 Rinegoziazioni 18252 Grazax polline di erba 558 Parere espresso 

 

 
TN-4 

 

 
Rinegoziazioni 

 

 
18235 

Thymoglob
ulin e ( 

Immunoglo
buli na Di 
Coniglio 

Antitimociti 
Umani) 

 

 
immunoglobulina 

antimonocitaria 
(coniglio) 

 

 
557 

 
 
 

Esito CdA 

 

 
TN-4 

 

 
Rinegoziazioni 

 

 
18251 

Thymoglob
ulin e ( 

Immunoglo
buli na Di 
Coniglio 

Antitimociti 
Umani) 

 

 
immunoglobulina 

antimonocitaria 
(coniglio) 

 

 
557 

 
 
 

Esito CdA 

TN-4 Rinegoziazioni 18293 Cosentyx secukinumab 529 Parere espresso 

TN-4 
Rinegoziazioni 18405 Taltz ixekizumab 466 Parere espresso 

TN-3 
Nuove entità 

chimiche 
18335 Faxilex desvenlafaxina 461 Parere espresso 

TN-2 Rinegoziazioni 18544 Rybelsus semaglutide 417 Parere espresso 

TN-4 Rinegoziazioni 18566 Tremfya guselkumab 404 Parere espresso 
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TN-2 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per 
numero di unità 

posologiche o per 
forma 

farmaceutica o 
device 

 
 

 
18562 

 
 

 
Ajovy 

 
 

 
fremanezumab 

 
 

 
403 

 
 
 

Audizione CSE 

TN-4 Rinegoziazioni 18558 Ajovy fremanezumab 403 Audizione CSE 

TN-4 Rinegoziazioni 18546 Stelara ustekinumab 403 Parere espresso 

TN-4 Rinegoziazioni 18621 Cosopt timololo, associazioni 370 Parere espresso 

 
TN-4 

 
Rinegoziazioni 

 
18623 

 
Kanuma 

 
sebelipasi alfa 

 
335 

 

Argomento 
rinviato 

  
TN-4 

 
Rinegoziazioni 

 
18663 

Quinapril e 
Idroclorotia
zid e Mylan 

Generics 

 
quinapril e diuretici 

 
333 

 

Invio al CdA 

TN-4 Rinegoziazioni 18720 Bavencio avelumab 321 Parere espresso 

TN-4 Rinegoziazioni 18779 Entresto 
sacubitril / valsartan 

complesso di sale sodico 
304 Parere espresso 

TN-4 Rinegoziazioni 18809 Braftovi encorafenib 287 Argomento rinviato 

TN-2 Farmaci generici 18705 Glycophos sodio glicerofosfato 273 Procedura conclusa 

 
TN-4 

 
Rinegoziazioni 

 
18641 

 
Nplate 

 
romiplostim 

 
273 

 

Parere espresso 

 
 

 
TN-2 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per 
numero di unità 

posologiche o per 
forma 

farmaceutica o 
device 

 
 

 
18786 

 
 

 
Stelara 

 
 

 
ustekinumab 

 
 

 
265 

 
 
 

Parere espresso 
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TN-2 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per 
numero di unità 

posologiche o per 
forma 

farmaceutica o 
device 

 
 

 
18724 

 
 

 
Prolastin 

 
 

 
inibitore dell’alfa1-

proteinasi 
umano 

 
 

 
263 

 
 
 

Invio al CdA 

 
 

 
TN-2 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per 
numero di unità 

posologiche o per 
forma 

farmaceutica o 
device 

 
 

 
18922 

 
 

 
Intesticort 

proc t 

 
 

 
budesonide 

 
 

 
222 

 
 
 

Parere espresso 

TN-4 
Rinegoziazioni 18923 Otezla apremilast 220 Parere espresso 

TN-2 
Associazione di 

principi attivi noti 
18823 Tarlidocin 

benzilpenicillina benzatinica 
tetraidrata/lidocaina 
cloridrato 

206 Parere espresso 

 

 
TN-2 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per 
numero di unità 

posologiche o per 
forma 

farmaceutica o 
device 

 

 
18915 

 

 
Fentanil 

Ethypharm 

 

 
fentanil 

 

 
193 

 
 

Procedura 
conclusa 

 
 

 
TN-2 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per 
numero di unità 

posologiche o per 
forma 

farmaceutica o 
device 

 
 

 
18901 

 
 

 
Abilify 

Maintena 

 
 

 
aripiprazolo 

 
 

 
182 

 
 
 

Parere espresso 

 
 

 
TN-3 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per 
numero di unità 

posologiche o per 
forma 

farmaceutica o 
device 

 
 

 
18940 

 
 

 
Ceftazidima  

Fresenius 

 
 

 
ceftazidima 

 
 

 
182 

 
 
 

Procedura 
conclusa 

 
TN-4 

 
Rinegoziazioni 

 
19008 

 
Xadago 

 
safinamide 

 
182 

 

Invio al CdA 
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TN-3 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per 
numero di unità 

posologiche o per 
forma 

farmaceutica o 
device 

 
 

 
18879 

 
 

 
Medirenosc

int 

 
 

 
betiatide 

 
 

 
182 

 
 
 

Approfondimento 
CSE 

TN-4 
Rinegoziazioni 18864 Kanrenol canrenoato potassico 181 Argomento rinviato 

 
 

 
TN-2 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per 
numero di unità 

posologiche o per 
forma 

farmaceutica o 
device 

 
 

 
18801 

 
 

 
Soldesam 

 
 

 
Desametasone 

 
 

 
180 

 
 
 
 
Approfomdimento 

CSE 

TN-3 
Estensione delle 

Indicazioni 
18743 

Clopidogrel  

Alter 
clopidogrel 180 Approfondimento 

CSE 

 
 

 
TN-8 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per 
numero di unità 

posologiche o per 
forma 

farmaceutica o 
device 

 
 

 
18968 

 
 

 
Effimia 

 
 

 
norgestimato ed 
etinilestradiolo 

 
 

 
180 

 
 
 

Procedura 
conclusa 

  
 

 
TN-8 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per 
numero di unità 

posologiche o per 
forma 

farmaceutica o 
device 

 
 

 
18991 

 
 

 
Clenil 

Compositu
m 

 
 

 
salbutamolo e altri 

antiasmatici 

 
 

 
180 

 
 
 

Approfondimento 
CSE 

 
TN-4 

 
Rinegoziazioni 

 
18874 

 
Brilique 

 
ticagrelor 

 
180 

 

Invio in CdA 

 
TN-4 

 
Rinegoziazioni 

 
18989 

 
Imcivree 

 
setmelanotide 

 
180 

 

Parere espresso 

 
 

 
TN-8 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per 
numero di unità 

posologiche o per 
forma 

farmaceutica o 
device 

 
 

 
18780 

 
 

 
Ryeqo 

 
 

 
relugolix, estradiolo e 
noretisterone acetato 

 
 

 
180 

 
 
 

Parere espresso 
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TN-2 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per 
numero di unità 

posologiche o per 
forma 

farmaceutica o 
device 

 
 

 
18800 

 
 

 
Kalydeco 

 
 

 
ivacaftor 

 
 

 
175 

 
 
 

Parere espresso 

 
 

 
TN-2 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per 
numero di unità 

posologiche o per 
forma 

farmaceutica o 
device 

 
 

 
18798 

 
 

 
Kaftrio 

 
 

 
ivacaftor/tezacaftor/elexacaft 

or 

 
 

 
175 

 
 
 

Parere espresso 

TN-4 Rinegoziazione 18944 Kalydeco ivacaftor 175 Parere espresso 

TN-4 Rinegoziazione 18942 Kaftrio 
ivacaftor/tezacaftor/elexacaft 

or 
175 Parere espresso 

TN-4 Rinegoziazione 18941 Orkambi lumacaftor/ivacaftor 175 Parere espresso 

TN-4 Rinegoziazione 18943 Symkevi tezacaftor/ivacaftor 175 Parere espresso 

 
TN-8 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per 
numero di unità 

posologiche o per 
forma 

farmaceutica o 
device 

 
 
 

18967 

 
 
 

Textazo 

 
 
 
piperacillina e inibitori 

enzimatici 

 
 
 

175 

 

 

Procedura 
conclusa 

TN-4 
Rinegoziazioni 19022 Myalepta metreleptina 173 

Argomento  
rinviato 

 
 

 
TN-8 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per 
numero di unità 

posologiche o per 
forma 

farmaceutica o 
device 

 
 

 
19114 

 
 

 
Teicoplanina 

Hikma 

 
 

 
teicoplanina 

 
 

 
153 

 
 
 

Argomento  
rinviato 
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TN-2 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per 
numero di unità 

posologiche o per 
forma 

farmaceutica o 
device 

 
 

 
19017 

 
 

 
Desaclor 

 
 

 
desametasone + 
cloramfenicolo 

 
 

 
152 

 
 
 

Argomento  
rinviato 

 
 

 
TN-3 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per 
numero di unità 

posologiche o per 
forma 

farmaceutica o 
device 

 
 

 
18980 

 
 

 
Ibuprofen
e Gen. 
Orph 

 
 

 
ibuprofen 

 
 

 
147 

 
 

Argomento  
rinviato 

TN-4 
Rinegoziazioni 18993 Dovato dolutegravir/lamivudina 143 

Argomento  
rinviato 

 
TN-4 

 
Rinegoziazioni 

 
19037 

 
Aimovig 

 
erenumab 

 
140 

Argomento  

rinviato 

 
TN-4 

 
Rinegoziazioni 

 
18997 

 
Epidyolex 

 
cannabidiolo 

 
140 

Argomento  

rinviato 

TN-4 Rinegoziazione 19149 Qutenza capsaicina 139 
Argomento  

rinviato 

TN-4 Rinegoziazioni 19067 Fetcroja cefiderecol 131 Parere espresso 

TN-4 Rinegoziazioni 19033 Dificlir fidaxomicina 130 Argomento rinviato 

 

 
TN-2 

Confezioni in 

sostituzione o 

nuove, per 

numero di unità 

posologiche o per 
forma 

farmaceutica o 
device 

 

 
19029 

 

 
Dexabem 

 

 
desametasone 

 

 
105 

 
 

Argomento 
rinviato 

  
 

 
TN-2 

Confezioni in 

sostituzione o 

nuove, per 

numero di unità 

posologiche o per 

forma 

farmaceutica o 

device 

 
 

 
19104 

 
 

 
Seleparina 

 
 

 
nadroparina calcica 

 
 

 
105 

 
 
 

Argomento 
rinviato 
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TN-2 

Confezioni in 

sostituzione o 

nuove, per 

numero di unità 

posologiche o per 

forma 

farmaceutica o 

device 

 
 

 
19077 

 
 

 
Esperoct 

 
 

 
turoctocog alfa pegilato 

 
 

 
105 

 
 
 

Argomento 
rinviato 

TN-4 
Rinegoziazioni 19131 Cablivi caplacizumab 105 Argomento 

rinviato 

TN-4 
Rinegoziazioni 19120 Leqvio inclisiran sodico 105 Argomento 

rinviato 

TN-8 
Estensione delle 

indicazioni 
19046 Refixia nonacog beta pegilato 105 Argomento 

rinviato 

TN-8 
Estensione delle 

indicazioni 
19078 

Clopidogrel 

Eg Stada 
clopidogrel 105 Argomento 

rinviato 

 
 

 
TN-8 

Confezioni in 

sostituzione o 

nuove, per 

numero di unità 

posologiche o per 

forma 

farmaceutica o 

device 

 
 

 
19049 

 
 

 
Doclatim 

 
 

 
timololo, associazioni 

 
 

 
105 

 
 
 

Argomento 
rinviato 

 
TN-4 

 
Rinegoziazioni 

 
19027 

 
Calciparina 

 
eparina 

 
105 

Argomento 
rinviato 

 
 

 
TN-2 

Confezioni in 

sostituzione o 

nuove, per 

numero di unità 

posologiche o per 

forma 

farmaceutica o 

device 

 
 

 
19036 

 
 

 
Kidtrayze 

 
 

 

elettroliti in associazione con 

altri farmaci 

 
 

 
105 

 
 
 

Argomento 
rinviato 

  
 

 
TN-2 

Confezioni in 

sostituzione o 

nuove, per 

numero di unità 

posologiche o per 

forma 

farmaceutica o 

device 

 
 

 
18819 

 
 

 
Tardyfer 

 
 

 
ferroso solfato 

 
 

 
104 

 
 
 

Argomento 
rinviato 
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TN-8 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per 
numero di unità 

posologiche o per 
forma 

farmaceutica o 
device 

 
 

 
19122 

 
 

 
Diprosone 

 
 

 
betametasone 

 
 

 
104 

 
 

Argomento 
rinviato 

 
 

 
TN-8 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per 
numero di unità 

posologiche o per 
forma 

farmaceutica o 
device 

 
 

 
18852 

 
 

 
Ciclesonide 

Genetic 

 
 

 
ciclesonide 

 
 

 
104 

 
 
 

Argomento 
rinviato 

 
 

 
TN-8 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per 
numero di unità 

posologiche o per 
forma 

farmaceutica o 
device 

 
 

 
19106 

 
 

 
Fulvestrant 

Hikma 

 
 

 
fulvestrant 

 
 

 
104 

 
 
 

Argomento 
rinviato 

TN-8 Altro 19108 Tofidence tocilizumab 104 Argomento 
rinviato 

 
 

 
TN-2 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per 
numero di unità 

posologiche o per 
forma 

farmaceutica o 
device 

 
 

 
19175 

 
 

 
TEPADINA 

200mg 

 
 

 
tiotepa 

 
 

 
103 

 
 
 

Argomento 
rinviato 

 
 

 
TN-2 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per 
numero di unità 

posologiche o per 
forma 

farmaceutica o 
device 

 
 

 
19090 

 
 

 
Ocrevus 

 
 

 
ocrelizumab 

 
 
 

103 

 
 

Argomento 
rinviato 

  
 

 
TN-2 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per 
numero di unità 

posologiche o per 
forma 

farmaceutica o 
device 

 
 

 
19150 

 
 

 
Rystiggo 

 
 

 
rozanolixizumab 

 
 

 
103 

 
 
 

Parere espresso 
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TN-3 Farmaci generici 19218 
Idrossicarb

ami de 
Aurobindo 

idrossicarbamide 96 Argomento 
rinviato 

 
 

 
TN-2 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per 
numero di unità 

posologiche o per 
forma 

farmaceutica o 
device 

 
 

 
19119 

 
 

 
Mektovi 

 
 

 
binimetinib 

 
 

 
91 

 
 

Argomento 
rinviato 

TN-4 
Variazioni del 

regime di 
rimborsabilità 

 
19142 

 
Camcevi 

 
leuprolide 

 
91 

 

Argomento 
rinviato 

TN-4 
Rinegoziazioni 19158 Phesgo pertuzumab/trastuzumab 91 Argomento 

rinviato 

TN-4 
Rinegoziazioni 19232 Relistor metilnaltrexone bromuro 89 Argomento 

rinviato 

 
TN-4 

Variazioni del 
regime di 

rimborsabilita 

 
19074 

 
Eminocs 

 
diclofenac 

 
89 

 

Argomento 
rinviato 

TN-4 Rinegoziazione 19083 Tapazole tiamazolo 89 Argomento 
rinviato 

TN-4 Rinegoziazione 19038 Esperoct turoctocog alfa pegilato 89 Argomento 
rinviato 

 
 

 
TN-2 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per 
numero di unità 

posologiche o per 
forma 

farmaceutica o 
device 

 
 

 
19162 

 
 

 
Kalydeco 

 
 

 
ivacftor 

 
 

 
88 

 
 
 

Parere  
espresso 

TN-4 Rinegoziazione 18667 Jivi fattore VIII 84 Argomento 
rinviato 

 
TN-4 

 
Rinegoziazione 

 
19051 

Trajenta 5 
mg 

compresse 
rivestite 

con 
film 

 
linagliptina 

 
83 

 

Argomento 
rinviato 

TN-4 Rinegoziazione 19190 Galvus vildagliptin 83 Argomento 
rinviato 

TN-4 Rinegoziazione 19191 Eucreas metformina e vildagliptin 83 Argomento 
rinviato 
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TN-4 
Variazioni del 

regime di 
rimborsabilita 

 
19212 

 
Rikedol 

 
ketorolac 

 
80 

Argomento 
rinviato 

 
 

 
TN-8 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per 
numero di unità 

posologiche o per 
forma 

farmaceutica o 
device 

 
 

 
19199 

 
 

 
Nolpaza 

 
 

 
pantoprazolo 

 
 

 
80 

 
 
 

Argomento 
rinviato 

/ 
Estensione delle 

Indicazioni 
19254 

Lacosamide 
Accord 

lacosamide 80 Argomento 
rinviato 

TN-4 Rinegoziazioni 18733 Fastjekt adrenalina 80 Argomento 
rinviato 

 
TN-4 

 
Rinegoziazioni 

 
18855 

 

 
Reblozyl 

 
luspatercept 

 
75 

Argomento 
rinviato 

 
 

 
TN-2 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per 
numero di unità 

posologiche o per 
forma 

farmaceutica o 
device 

 
 

 
18963 

 
 

 
Takhzyro 

 
 

 
lanadelumab 

 
 

 
75 

 
 
 

Argomento 
rinviato 

 
TN-4 

 
Rinegoziazioni 

 
18978 

 
Takhzyro 

 
lanadelumab 

 
75 

Argomento 
rinviato 

TN-8 
Modifica del 

dosaggio unitario 
19224 Eylea aflibercept 73 Argomento 

rinviato 
 
 

 
TN-8 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per 
numero di unità 

posologiche o per 
forma 

farmaceutica o 
device 

 
 

 
19236 

 

 
 

 
Amgevita 

 
 

 
adalimumab 

 
 

 
70 

 
 

Argomento 
rinviato 

 
 

 
TN-5 

 
 

 
Altro 

 
 

 
19214 

Beleodaq 
For 

Injection, 
For 

Intravenous 
Use (Per 
Iniezione, 
Per Uso 
Endov) 

 
 

 
belinostat 

 
 

 
68 

 
 
 

Argomento 
rinviato 
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/ 
Estensione delle 

Indicazioni 
19294 Lacosamide 

Eg 
lacosamide 68 Argomento 

rinviato 

/ 
Estensione delle 

Indicazioni 
19297 

lacosamide 
aurobindo 

lacosamide 67 Argomento 
rinviato 

/ 
Estensione delle 

Indicazioni 
19299 Alymsys bevacizumab 66 Argomento 

rinviato 

 
TN-4 

 
Rinegoziazioni 

 
19230 

 
Tagrisso 

 
osimertinib 

 
61 

Argomento 
rinviato 

TN-2 
Associazione di 

principi attivi noti 
19192 Bijuva didrogesterone ed estrogeno 60 Argomento 

rinviato 

 
 

 
TN-8 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per 
numero di unità 

posologiche o per 
forma 

farmaceutica o 
device 

 
 

 
19265 

 
 

 
Arqueta 

 
 

 
netilmicina 

 
 

 
60 

 
 
 

Argomento 
rinviato 

 
 

 
TN-3 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per 
numero di unità 

posologiche o per 
forma 

farmaceutica o 
device 

 
 

 
19321 

 
 

 
Olatalin 

 
 

 
timololo, associazioni 

 
 

 
56 

 
 
 

Argomento 
rinviato 

 
TN-4 

 
Rinegoziazioni 

 
19112 

 
Immunorho 

 
immunoglobulina anti-d (rh) 

 
56 

Argomento 
rinviato 

 
 

 
TN-2 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per 
numero di unità 

posologiche o per 
forma 

farmaceutica o 
device 

 
 

 
19267 

 
 

 
Vitamina K 

S.A.L.F. 

 
 

 
menadiolo sodio difosfato 

esaidrato 

 
 

 
55 

 
 

Argomento 
rinviato 

TN-8 Farmaci generici 19216 Dailyprev etinilestradiolo e dienogest 55 Argomento 
rinviato 

 
 

 
TN-2 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per 
numero di unità 

posologiche o per 
forma 

farmaceutica o 
device 

 
 

 
19296 

 
 

 
Dimaz 

 
 

 
dorzolamide cloridrato 

 
 

 
52 

 
 
 

Argomento 
rinviato 
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TN-2 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per 
numero di unità 

posologiche o per 
forma 

farmaceutica o 
device 

 
 

 
19341 

 
 

 
Cablivi 

(Caplacizum
ab) 

 
 

 
caplacizumab 

 
 

 
49 

 
 

Argomento 
rinviato 

 
 

 
TN-2 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per 
numero di unità 

posologiche o per 
forma 

farmaceutica o 
device 

 
 

 
19229 

 
 

 
Xetorib 

 
 

 
etoricoxib 

 
 

 
49 

 
 
 

Argomento 
rinviato 

TN-3 Farmaci generici 19269 Dololibre naproxene 49 Argomento 
rinviato 

TN-4 
Rinegoziazioni 19002 Normix rifaximina 49 Argomento 

rinviato 

TN-4 
Rinegoziazioni 19272 Ascriptin acido acetilsalicilico 48 Argomento 

rinviato 

 
TN-4 

 
Rinegoziazioni 

 
19069 

 
Ugurol 

 
acido tranexamico 

 
47 

 

Argomento 
rinviato 

 
TN-4 

 
Rinegoziazioni 

 
19310 

 
Vaborem 

 
meropenem 

 
40 

Argomento 
rinviato 

 

 
TN-2 

 

 
Farmaci generici 

 

 
19315 

ioflupane 
(123i) 
rotop 

74 mbq/ml 
soluzione 
iniettabile 

 

 
iodio-123i-ioflupano 

 
 

38 

 
 

Argomento 
rinviato 

TN-4 Rinegoziazioni 18571 Nalador sulprostone 38 Argomento 
rinviato 

 
TN-4 

Variazioni del 
regime di 

rimborsabilità 

 
19319 

 
Flucloxacilli

na 

 
flucloxacillina 

 
34 

Argomento 
rinviato 

 
TN-8 

 
Farmaci generici 

 
19324 

Simalvia 60 
Mg/300 
Mg, 90 Cps 
Molli   

 
alverina, associazioni 

 
33 

Argomento 
rinviato 

 
TN-4 

 
Rinegoziazioni 

 
19320 

 
Tauro 

 
acido ursodesossicolico 

 
28 

Argomento 
rinviato 

 
TN-4 

 
Rinegoziazioni 

 
19144 

 
Lokelma 

 
ciclosilicato di sodio e 

zirconio 

 
20 

Argomento 
rinviato 
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TN-4 

 
Rinegoziazioni 

 
19248 

EPACLOB 
Clobazam 

 
clobazam 

 
19 

Argomento 
rinviato 

 

 
Argomenti a carattere generale 

 

• non rimborsabilità estensione di indicazione di clopidogrel 

• Piano Terapeutico di roxadustat 

• Regime di fornitura linzagolix 

• richiesta SIN: inserimento specialisti nefrologi tra i prescrittori dei farmaci PCSK9i 
 

 

Tipologi
a 

Negozia
le  

 
Tipologia 
Negoziale 

 
N° 

Procedura 

 
Farmaco 

 
principio attivo 

 
 
Durata 
Iter 

 
Esiti CSE 

 
/ 

Estensione delle 
indicazioni 

 
19201 

 
Enhertu 

 
(trastuzumab deruxtecan 

 
102 

Argomento rinviato 

 
/ 

Estensione delle 
indicazioni 

 
19202 

 
Olumiant 

 
baricitinib 

 
102 

Argomento rinviato 

 
/ 

Estensione delle 
indicazioni 

 
19203 

 
Nexobrid 

 
bromelina 

 
102 

Argomento rinviato 

 
/ 

Estensione delle 
indicazioni 

 
19204 

 
Aybintio 

 
bevacizumab 

 
102 

Argomento rinviato 

 
 

ARIE ED EVENTUALI 
 

Tipologia 
Negoziale  

 
Tipologia 
Negoziale 

 
N° 

Procedura 

 
Farmaco 

 
principio attivo 

 
Esiti CSE 

 
/ 

Centralizzata 17755 Pluvicto 

 

lutezio (177Lu) vipivotide 
tetraxetan 

Parere 
espresso 

 
 

 

 TABELLA GENERICI: approvata 
 
 

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

 


