AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Segreteria Organismi Collegiali

e OdG Settore HTA ed economia del farmaco CSE del 19, 20, 21, 22 e 23 Maggio 2025

Tipologia Negoziale TN-1

Tipologia
Negoziale Tipologia Negoziale N Farmaco rincipio attivo Durata
(Nuova polog 8 Procedura P P Iter
Codifica)
TN-1 Orfani 17983 |Hemgenix| etranacogene dezaparvovec 819
Confezioni in sostituzione o
TN-1 nuove, pe.r numero di unit3 18498 Zomig zolmitriptan 558
posologiche o per forma
farmaceutica o device
TN-1 Estensione delle indicazioni 18570 | Aubagio teriflunomide 558
TN-1 | Estensione delle indicazioni | 18713 | Entresto |*2cuPitril/ valsartan complesso dil oo
sale sodico
TN-1 Estensione delle indicazioni 18673 Ceprotin proteina C 392
TN-1 Nuove entita chimiche 18953 | Vanflyta quizartinib 362
TN-1 Estensione delle indicazioni | 18974 Otezla apremilast 348
TN-1 Estensione delle indicazioni 19007 Brukinsa zanubrutinib 343
TN-1 Orfani 18934 Zynyz retifanlimab 342
TN-1 Estensione delle indicazioni 19019 |[Rybrevant amivantamab 333
TN-1 Estensione delle indicazioni 18797 Kaftrio | ivacaftor/tezacaftor/elexacaftor | 332
TN-1 Estensione delle indicazioni | 18799 | Kalydeco ivacaftor 332
TN-1 Rinegoziazione 18856 Reblozyl luspatercept 300
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TN-1 Estensione delle indicazioni 19132 Cablivi caplacizumab 259
TN-1 Orfani 19031 Altuvoct efanesoctocog alfa 259
TN-1 Nuove entita chimiche 19128 Vueway godopiclenolo 252
TN-1 Estensione delle indicazioni 19169 Ayvakyt avapritinib 245
TN-1 Nuove entita chimiche 19160 Krazati adagrasib 244
TN-1 Nuove entita chimiche 19178 Pylclari piflufolastat (18f) 243
TN-1 Estensione delle indicazioni 19163 | Kalydeco ivacaftor 242
TN-1 Estensione delle indicazioni 19129 Bimzelx bimekizumab 242
TN-1 Estensione delle indicazioni 19130 Bimzelx bimekizumab 242
TN-1 Estensione delle indicazioni | 19041 | Reblozyl luspatercept 230
TN-1 Estensione delle indicazioni | 19161 | Breyanzi lisocabtagene maraleucel 189
TN-1 Nuove entita chimiche 19327 | Kayfanda odevixibat 187
TN-1 Estensione delle indicazioni 19335 | Lynparza olaparib 186
TN-1 Estensione delle indicazioni | 19333 Imfinzi durvalumab 186
TN-1 Estensione delle indicazioni | 19334 Imfinzi durvalumab 186
TN-1 Orfani 19322 Elahere mirvetuximab soravtansine 179
TN-1 Estensione delle indicazioni 19347 Otezla apremilast 167
TN-1 Estensione delle indicazioni | 19368 | Olumiant baricitinib 167
TN-1 Nuove entita chimiche 19353 Vyloy zolbetuximab 167
TN-1 Estensione delle indicazioni 19351 |Rybrevant amivantamab 166
TN-1 Estensione delle indicazioni 19338 Opdivo nivolumab 166
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TN-1 Estensione delle indicazioni 19350 Opdivo nivolumab 166
TN-1 Altro 19243 | Agovadin levometadone cloridrato 164
TN-1 Nuove entita chimiche 19259 | Obgemsa vibegron 164
TN-1 Orfani 19305 Akantior poliesanide (s0lax24) 154
TN-1 Nuove entita chimiche 19329 |Medepidol idromorfone 154
TN-1 Estensione delle indicazioni 19372 Carvykti ciltacabtagene autoleucel 152
TN-1 Estensione delle indicazioni 19409 Xalkori crizotinib 152
TN-1 Estensione delle indicazioni 19410 Xalkori crizotinib 152
TN-1 Estensione delle indicazioni 19401 Darzalex daratumumab 151
TN-1 Nuove entita chimiche 19485 |Esnoxiben eszopiclone 131
TN-1 Nuove entita chimiche 19466 Fluenz vaccino antinfluenzale (vivo 124
attenuato, nasale)
TN-1 Estensione delle indicazioni 19407 Fasenra benralizumab 119
TN-1 Nuove entita chimiche 19369 Trugap capivasertib 116
TN-1 Estensione delle indicazioni 19411 | Rozlytrek entrectinib 116
TN-1 Variaz.ioni del r(.a.gi\me di 19422 Gamten immur.mglobuline, l.Jmane 115
rimborsabilita normali, per somm. intravas
TN-1 Estensione delle indicazioni 19470 Livmarli maralixibat 112
TN-1 Nuove entita chimiche 19438 Piasky crovalimab 103
TN-1 Esten5|one'delle Ind|caz!on| 19500 | Jemperli dostarlimab 103
terapeutiche/posologia
TN-1 Nuove entita chimiche 19518 | Elucirem gadopiclenol 102
TN-1 Nuove entita chimiche 19487 |Pedmargsi sodio tiosolfato 102
TN-1 Estensione delle indicazioni 19510 Sarclisa isatuximab 102
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TN-1 Estensione delle indicazioni 19481 | Synjardy empagliflozin/metformina 95
TN-1 Orfani 19414 | Adzynma radamts13 95
TN-1 Nuove entita chimiche 19420 Lyfnua gefapixant 95
TN-1 Nuove entita chimiche 19538 | Influvac S vaccm.o ant|m.°IL.Jen.zaIe,.antlgene 91
di superficie, inattivato
. S Colchicina -
TN-1 Estensione delle indicazioni 19515 Lirca colchicina 84
TN-1 Estensione delle indicazioni 19566 | Oxycontin ossicodone 70
TN-1 Orfani 19533 | Agamree vamorolone 67
TN-1 Esten5|one.delle |nd|caz!on| 19600 Blincyto blinatumomab 59
terapeutiche/posologia
TN-1 Orfani 19620 | Hetronifly serplulimab 59
TN-1 Nuove entita chimiche 19556 | Hevascol olio etiodato 56
TN-1 Nuove entita chimiche 19574 | Tevimbra tislelizumab 47
Altre tipologie negoziali
Tipologia
Negoziale . . . N° . . Durata
(Nuova Tipologia Negoziale Procedura Farmaco Principio attivo Iter
Codifica)
TN-4 Rinegoziazione 16776 Urorec silodosina 1281
TN-2 Modifica (.:Iel f:losagglo 17809 Kanuma sebelipasi alfa 854
unitario
Confezioni in sostituzione o
N2 MOV pe.r numero di unita 18106 Kanuma sebelipasi alfa 776
posologiche o per forma
farmaceutica o device
TN-4 Rinegoziazione 18358 Prolia denosumab 621
TN-4 Rinegoziazione 18405 Taltz ixekizumab 620
Confezioni in sostituzione o
TN-2  |nuove, per numero di unita| 18574 Aubagio teriflunomide 558
posologiche o per forma
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farmaceutica o device
TN-4 Rinegoziazione 18563 Aubagio teriflunomide 558
TN-4 Rinegoziazione 18623 Kanuma sebelipasi alfa 489
TN-4 Rinegoziazione 18779 | Entresto | S2CuPitril/valsartan complesso | oo
di sale sodico
TN-4 Rinegoziazione 18641 Nplate romiplostim 427
Confezioni in sostituzione o
N2 |V pgr numero di unit3 18922 |Intesticortproct budesonide 376
posologiche o per forma
farmaceutica o device
TN-4 Rinegoziazione 18923 Otezla apremilast 374
TN-4 Rinegoziazione 18867 Brintellix vortioxetina 360
TN-2 Assouazu?n.e di PrInCIpI 19034 Emblaveo aztreonam-avibactam 336
attivi noti
Confezioni in sostituzione o
TN-8 nUove, pe,r numero di unita 18748 Corhum soluzioni cardioplegiche 334
posologiche o per forma
farmaceutica o device
TN-4 Rinegoziazione 19022 Myalepta metreleptina 327
Confezioni in sostituzione o
TN-2 nUove, pe.r numero di unita 18798 Kaftrio ivacaftor/tezacaftor/elexacaftor| 329
posologiche o per forma
farmaceutica o device
Confezioni in sostituzione o
N2 MOV pe.r numero di unita 18800 Kalydeco ivacaftor 329
posologiche o per forma
farmaceutica o device
TN-4 Rinegoziazione 18941 Orkambi lumacaftor/ivacaftor 329
TN-4 Rinegoziazione 18942 Kaftrio ivacaftor/tezacaftor/elexacaftor| 329
TN-4 Rinegoziazione 18943 Symkevi tezacaftor/ivacaftor 329
TN-4 Rinegoziazione 18944 Kalydeco ivacaftor 329
TN-4 Rinegoziazione 18997 Epidyolex cannabidiolo 294
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TN-4 Rinegoziazione 19037 Aimovig erenumab 294

TN-4 Rinegoziazione 19131 Cablivi caplacizumab 259

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

TN-2 19077 Esperoct turoctocog alfa pegilato 259

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

TN-2 18819 Tardyfer ferroso solfato 258

TN-8 Altro 19108 Tofidence tocilizumab 258

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

TN-2 19162 Kalydeco ivacftor 242

TN-4 Rinegoziazione 18855 Reblozyl luspatercept 229

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

TN-2 19341 Cablivi caplacizumab 203

Confezioni in sostituzione o
nuove, per numero di unita . . .
TN | MUOVE PErnU U 19241 | Bimzelx bimekizumab 196
posologiche o per forma

farmaceutica o device

TN-4 Rinegoziazione 19320 Tauro acido ursodesossicolico 182
TN-4 Rinegoziazione 19342 Sarclisa isatuximab 182
TN-4 Rinegoziazione 19343 Sarclisa isatuximab 182
TN-4 Rinegoziazione 19144 Lokelma ciclosilicato di sodio e zirconio 174
TN-4 Rinegoziazione 19336 Moventig naloxegol 174
TN-4 Rinegoziazione 19248 Epaclob clobazam 173

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

TN-8 19348 Otezla apremilast 167
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TN-2

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

19356

Enstilar

calcipotriolo, associazioni

167

TN-4

Rinegoziazione

19355

Enstilar

calcipotriolo, associazioni

167

TN-4

Variazioni del regime di
rimborsabilita

19277

Triptizol

amitriptilina

165

TN-2

Variazioni del regime di
rimborsabilita

19400

Lumobry

brimonidina

164

TN-8

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

19391

Mirena

iud in plastica con progesterone

160

TN-8

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

19398

Yasminelle

drospirenone ed estrogeno

160

TN-4

Rinegoziazione

19155

Bylvay

odevixibat

159

TN-8

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

19331

Paracetamolo e
Ibuprofene
Mylan

paracetamolo e ibuprofene

159

TN-8

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

19388

Typhim Vi

vaccino tifoideo polisaccaridico

159

TN-4

Variazioni del regime di
rimborsabilita

19278

Modalina

trifluoperazina

158

TN-2

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

19384

Protaminasolfato
LEO Pharma

protamina

154

TN-4

Rinegoziazione

19404

Darzalex

daratumumab

151

Estensione delle indicazioni

19475

Lacosamide Teva

lacosamide

150

TN-4

Rinegoziazione

19364

Palynziq

pegvaliase

147

TN-8

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

19444

Daytrix

ceftriaxone

130
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TN-4 Rinegoziazione 19434 Forxiga dapaglifozin 129

TN-8 |Estensione delle indicazioni| 19479 Pirfenidone pirfenidone 126
Sandoz
TN-2 Modifica del dosaggio | |50, Erbitux cetuximab 126
unitario
. S Pirfenidone . .
TN-3  |Estensione delle indicazioni| 19483 pirfenidone 126
Accord

Confezioni in sostituzione o
nuove, per numero di unita . L
TN-8 pe 19439 Triatec ramipril 125

posologiche o per forma

farmaceutica o device

Confezioni in sostituzione o
nuove, per numero di unita

TN-8 ) 19441 Triatec HCT ramipril e diuretici 125
posologiche o per forma
farmaceutica o device
TN-3 Farmaci generici 19446 Lorazepam lorazepam 124
Macure
TN-3 Farmaci generici 19457 Xsysto pivmecillinam 124
Confezioni in sostituzione
0 nuove, per numero di aracetamolo, associazioni escl
TN-2 unita posologiche o per | 19379 Tachifene P ! - | 124
. psicolettici
forma farmaceutica o
device
TN-4 Rinegoziazione 19349 |Ossigeno Sapio Life ossigeno 124
TN-4 Rinegoziazione 19220 Zetamicin netilmicina 124
Confezioni in sostituzione
0 nuove, per numero di
TN-2 unita posologiche o per | 19238 Oxo ossigeno 124
forma farmaceutica o
device
TN-4 Rinegoziazione 19237 Oxo ossigeno 124
Variazioni del regime di
TN-4 ) . g . 19454 Gluscan fluoro-18f-desossiglucosio 124
rimborsabilita
Variazioni del regime di Fluodeossiglucosio
TN-4 ) . g . 19474 g' fluoro-18f-desossiglucosio 124
rimborsabilita [18f] Curium
Ossigeno Air
TN-8 Generici 19312 . .g R ossigeno 124
Liquide Sanita
Confezioni i tituzi
TN-8 onrezioni in sos u2|on'e 19390 Ossigeno Sol ossigeno 124
0 nuove, per numero di
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unita posologiche o per
forma farmaceutica o

device
TN-2 Assouazm?n.e di F)I‘InCIpI 19325 yuvanci macitentan 10 mg/tadalafil 20 124
attivi noti mg
Confezioni in sostituzione
0 nuove, per numero di
TN-8 unita posologiche o per | 19491 Mirubedis rivaroxaban 123
forma farmaceutica o
device
TN-4 Rinegoziazione 19098 Fasenra benralizumab 119
Confezioni in sostituzione
0 nuove, per numero di
TN-2 unita posologiche o per | 19413 Rozlytrek entrectinib 116
forma farmaceutica o
device
TN-4 Rinegoziazione 19373 Vyndagel tafamidis 115
Variazioni del regime di ) papillomavirus (umano tipi 6,
TN-4 19292 Gardasil 9 115
rimborsabilita ! 11, 16, 18)
Confezioni in sostituzione
0 nuove, per numero di immunoglobuline, umane
TN-2 unita posologiche o per | 19416 Hizentra ) & ’ 115
. normali, per somm. extravas
forma farmaceutica o
device
TN-6 Rinegoziazione 19476 Ambisome amfotericina b 112
TN-4 Rinegoziazione 19499 Skyrizi risankizumab 111
Confezioni in sostituzione
0 nuove, per numero di
TN-3 unita posologiche o per | 19452 Vitensonsok colecalciferolo 108
forma farmaceutica o
device
Confezioni in sostituzione
0 nuove, per numero di vaccino antinfluenzale
TN-2 unita posologiche o per | 19524 Efluelda trivalente (virione split, 97
forma farmaceutica o inattivato)
device
Confezioni in sostituzione
0 nuove, per numero di vaccino anti-influenzale
TN-2 unita posologiche o per | 19525 Vaxigrip trivalente preparato con virus | 97
forma farmaceutica o frammentati “split”, inattivatii
device
TN-4 Rinegoziazione 19247 Tavlesse fostamatinib 96
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beclometasone
TN-4 Rinegoziazione 19208 Trimbow dipropionato/formoterolo 96
fumarato/glicopirronio bromuro

. beclometasone
Trimbow polvere

TN-4 Rinegoziazione 19209 . . dipropionato/formoterolo 96
per inalazione . .
fumarato/glicopirronio bromuro

TN-3 Farmaci generici 19561 Diavic liraglutide 91
Acido

TN-8 Farmaci generici 19449 Acetilsalicilico acido acetilsalicilico 91
Pensa

Confezioni in sostituzione
0 nuove, per numero di
TN-8 unita posologiche o per | 19465 | Tadalafil Sandoz tadalafil 91
forma farmaceutica o
device

Confezioni in sostituzione
0 nuove, per numero di
TN-2 unita posologiche o per | 19480
forma farmaceutica o
device

Pregabalin Aristo

Pharma pregabalin 90

Confezioni in sostituzione
0 nuove, per numero di
TN-8 unita posologiche o per | 19464 Totalip atorvastatina 90
forma farmaceutica o
device

TN-4 Rinegoziazione 19503 Gonal-F follitropina alfa 89

Confezioni in sostituzione
0 nuove, per numero di
TN-2 unita posologiche o per | 19477 Praluent alirocumab 88
forma farmaceutica o
device

Fluodesossiglucosio

TN-3 Farmaci generici 19501 (18F) Itelpharma

fluoro-18f-desossiglucosio 83

TN-4 Rinegoziazione 19418 Sormodren bornaprina 82

TN-4 Rinegoziazione 19549 Imnovid pomalidomide 77

Confezioni in sostituzione
0 nuove, per numero di
TN-8 unita posologiche o per | 19565 Vyvgart efgartigimod alfa 77
forma farmaceutica o
device

Confezioni in sostituzione
0 nuove, per numero di
TN-2 unita posologiche o per | 19542 Annexxo colecalciferolo 75
forma farmaceutica o
device

Pagina 10 di 12




Confezioni in sostituzione
0 nuove, per numero di

TN-2 unita posologiche o per | 19543 Zikarvit colecalciferolo 75
forma farmaceutica o
device
Confezioni in sostituzione
0 nuove, per numero di
TN-2 unita posologiche o per | 19495 Instanyl fentanil 70
forma farmaceutica o
device
Estensione delle . _ .
TN-3 N 19599 | Clopidogrel Viatris clopidogrel 68
indicazioni
TN-3 Altro 19641 Pyzchiva ustekinumab 59
Confezioni in sostituzione
0 nuove, per numero di
TN-3 unita posologiche o per | 19551 Wyost denosumab 55
forma farmaceutica o
device
TN-3 Altro 19545 Jubbonti denosumab 55
TN-4 Rinegoziazione 19570 Puregon follitropina beta 52
TN-4 Rinegoziazione 19602 Atem ipratropio bromuro 52
TN-4 Rinegoziazione 19573 Calcio CEa(;bonato calcio carbonato 49
Confezioni in sostituzione
0 nuove, per numero di
TN-8 unita posologiche o per | 19587 Viagra sildenafil 49
forma farmaceutica o
device
Confezioni in sostituzione
0 nuove, per numero di Cabazitaxel
TN-8 unita posologiche o per | 19628 cabazitaxel 47
. Glenmark
forma farmaceutica o
device
TN-4 Rinegoziazione 19564 Fulcin griseofulvina 42
TN-2 Varlaz‘lom del rfa'gl\me di 19631 Vipranop noradrenalina 40
rimborsabilita
Variazioni del regime di Valsartan e
TN-3 . . g 19615 Idroclorotiazide valsartan e diuretici 40
rimborsabilita
HCS
TN-2 Rinegoziazione 19571 Calcio Carbonato calcio carbonato + 40

Vitamina D3 EG

colecalciferolo
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Confezioni in sostituzione
0 nuove, per numero di
TN-8 unita posologiche o per | 19667
forma farmaceutica o
device

Sodio Valproato

acido valproico 35
Seacross

Confezioni in sostituzione
0 nuove, per numero di
TN-2 unita posologiche o per | 19693 Keytruda pembrolizumab 34
forma farmaceutica o
device

TN-4 Rinegoziazione 19038 Esperoct turoctocog alfa pegilato 25

* Si fa presente che, le tempistiche riportate indicano i giorni intercorsi dalla data di presa in carico della
procedura fino alla data di predisposizione dell'ODG. Pertanto, le tempistiche riportate non sono in alcun
modo da intendersi come indicatore della durata del procedimento in quanto non tengono conto di
eventuali sospensioni, ad esempio richieste di integrazione documentale da parte di AIFA o richieste di
sospensione da parte delle aziende farmaceutiche ai sensi dell'Art. 3 del D.M. 2 agosto 2019 (c.d. Decreto
Prezzi) nonché del periodo di vacanza delle commissioni consultive.
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