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Ufficio Segreteria Organismi Collegiali 
 

 Esiti Settore HTA ed Economia del Farmaco CSE 7, 8, 9, 10 e 11 Aprile 2025 
 
 

Tipologia Negoziale TN-1 
 

Tipologia 
Negoziale 

(Nuova Codifica) 

Tipologia 
Negoziale 

N° 
Procedura 

Farmaco principio attivo 
Durata 

Iter 
Esito 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
17484 Zepatier elbasvir/grazoprevir 941 Invio al CdA 

TN-1 
Nuove entità 

chimiche 
18298 Giapreza angiotensina ii 651 Invio al CdA 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
18292 Cosentyx secukinumab 641 

Parere 
espresso 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
18692 Prevymis letermovir 452 Invio al CdA 

TN-1 Orfani 18921 Voydeya danicopan 332 
Parere 

espresso 

TN-1 Orfano 18763 Casgevy exagamglogene autotemcel 321 
Parere 

espresso 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
19105 Cibinqo abrocitinib 215 

Procedura 
conclusa 

TN-1 Orfani  19082 Winrevair sotatercept 208 
Parere 

espresso 

TN-1 
Nuove entità 

chimiche 
19148 Fruzaqla fruquintinib 203 

Parere 
espresso 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
19124 Xtandi enzalutamide 202 Invio al CdA 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
19206 Evkeeza evinacumab 195 

Parere 

espresso 

TN-1 
Nuove 

entità chimiche 
19166 Balversa erdafitinib 193 

Parere 

espresso 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
18964 Takhzyro lanadelumab 187 

Parere 

espresso 

TN-1 Farmaci orfani 19174 Skyclarys omaveloxolone 185 
Parere 

espresso 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
19244 Vabysmo faricimab 174 

Parere 

espresso 
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TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
19256 Padcev enfortumab vedotin 173 

Parere 

espresso 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
19264 Tagrisso osimertinib 173 

Parere 

espresso 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
19317 Keytruda pembrolizumab 167 

Parere 

espresso 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
19275 Tepkinly epcoritamab 166 

Parere 

espresso 

TN-1 Orfani 19273 Yorvipath palopegteriparatide 164 
Parere 

espresso 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
19226 Braftovi encorafenib 161 

Parere 
espresso 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
19227 Mektovi binimetinib 161 

Parere 
espresso 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
19095 Dupixent  

Prep.per dermatiti atopic,escluso 

corticosteroidi 
154 

Parere 

espresso 

TN-1 
Nuove entità 

chimiche 
18986 Exblifep cefepime/enmetazobactam 150 

Parere 
espresso 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
19161 Breyanzi lisocabtagene maraleucel 147 

Argomento 

rinviato 

TN-1 
Nuove entità 

chimiche 
19327 Kayfanda odevixibat 145 

Argomento 

rinviato 

TN-1 
estensioni delle 

indicazioni 
19333 Imfinzi durvalumab 144 

Argomento 

rinviato 

TN-1 
Estensioni delle 

indicazioni 
19334 Imfinzi durvalumab 144 

Argomento 

rinviato 

TN-1 
Estensioni delle 

indicazioni 
19335 Lynparza olaparib 144 

Argomento 

rinviato 

TN-1 Orfani  19322 Elahere mirvetuximab soravtansine 137 
Argomento 

rinviato 

TN-1 
Estensioni delle 

indicazioni 
19368 Olumiant baricitinib 125 

Argomento 

rinviato 

TN-1 
Nuove entità 

chimiche 
19353 Vyloy zolbetuximab 125 

 

Argomento 

rinviato 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
19351 Rybrevant amivantamab 124 

 

Argomento 

rinviato 

TN-1 
Estensioni delle 

indicazioni 
19338 Opdivo nivolumab 124 

 

Argomento 

rinviato 

TN-1 
Estensioni delle 

indicazioni 
19350 Opdivo nivolumab 124 

 

Argomento 

rinviato 

TN-1 Altro 19243 Agovadin levometadone cloridrato 122 

 

Argomento 

rinviato 
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TN-1 
Nuove entità 

chimiche 
19259 Obgemsa Vibegron 122 

 

Argomento 

rinviato 

TN-1 Farmaci orfani 19305 Akantior poliesanide (s01ax24) 112 

 

Argomento 

rinviato 

TN-1 
Nuove entità 

chimiche 
19329 Medepidol idromorfone 112 

 

Argomento 

rinviato 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
19372 Carvykti ciltacabtagene autoleucel 110 

 
Argomento 

rinviato 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
19409 Xalkori crizotinib 110 

 

Argomento 

rinviato 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
19410 Xalkori crizotinib 110 

 

Argomento 

rinviato 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
19401 Darzalex daratumumab 109 

 
Argomento 

rinviato 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
19387 Evkeeza evinacumab 105 

Parere 

espresso 

TN-1 
Nuove entità 

chimiche 
19485 Esnoxiben eszopiclone 89 

Argomento 

rinviato 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
19385 Keytruda pembrolizumab 88 

Parere 

espresso 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
19403 Keytruda pembrolizumab 88 

Parere 

espresso 

TN-1 
Nuove entità 

chimiche 
19466 Fluenz 

vaccino antinfluenzale (vivo 
attenuato, nasale) 

82 

 
Argomento 

rinviato 

TN-1 
Nuove entità 

chimiche 
19369 Truqap capivasertib 74 

 
Argomento 

rinviato 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
19411 Rozlytrek entrectinib 74 

 
Argomento 

rinviato 

TN-1 
Variazioni del regime 

di rimborsabilità 
19422 Gamten 

immunoglobuline, umane normali, 

per somm. intravas 
73 

 

Argomento 

rinviato 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
19470 Livmarli maralixibat 70 

 
Argomento 

rinviato 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
19492 Tagrisso osimertinib 69 

Parere 
espresso 

TN-1  
Estensione delle 

indicazioni  
19463  Kisqali  ribociclib  61  

 
Parere 

espresso 

TN-1 
Nuove entità 

chimiche 
19438 Piasky crovalimab 61 

 
Argomento 

rinviato 

TN-1 
Nuove entità 

chimiche 
19518 Elucirem gadopiclenol 60 

 
Argomento 

rinviato 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
19481 Synjardy empagliflozin/metformina 53 

 
Argomento 

rinviato 
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TN-1 
Nuove entità 

chimiche 
19538 Influvac S 

vaccino antinfluenzale, antigene di 
superficie, inattivato 

49 

 
Argomento 

rinviato 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
19566 Oxycontin ossicodone 28 

 
Argomento 

rinviato 

 
 

  Procedura negoziale 100 giorni 
 

 

PROCEDURA DA VALUTARE PER L’ACCESSO AI 100 GIORNI DALLA CSE  

Tipologia Negoziale (Nuova 
Codifica) 

Tipologia Negoziale 
N° 

Procedura 
Farmaco 

principio 
attivo 

Esito CSE 

TN-1 
Nuove entità 

chimiche 
19595 Leqembi lecanemab 

Procedura 
conclusa 

 

 
Procedure speciali – Legge 648/96 

 

MEDICINALI E/O INDICAZIONI TERAPEUTICHE IN LISTA AI SENSI DELLA LEGGE 648/96 

Tipologia 
Negoziale 

(Nuova 
Codifica) 

Tipologia 
Negoziale 

N° Procedura Farmaco principio attivo Durata Iter Esiti CSE 

TN-5 Altro 19405 

RYPLAZIM - 

Plasminogeno 

Umano 

plasminogeno 118 Parere espresso 

TN-5 Altro 19214 

Beleodaq For 

Injection, For 

Intravenous 

Use (Per 

Iniezione, Per 

Uso 

Endovenoso) 

belinostat 180 
Approfondimento 

CSE 

 

Altre tipologie negoziali 

 
Tipologia 
Negoziale 

(Nuova 
Codifica) 

Tipologia 
Negoziale 

N° 
Procedura 

Farmaco principio attivo 
Durata 

Iter 
Esito CSE 

TN-4 Rinegoziazioni 18293 Cosentyx secukinumab 641 
Parere 

espresso 

TN-2 
Estensione 

delle 
indicazioni 

18693 Prevymis letermovir 452 
Invio al 

CdA 

TN-4 Rinegoziazioni 18809 Braftovi encorafenib 399 
Parere 

espresso 

TN-4 Rinegoziazioni 18966 Kisqali ribociclib 301 
Parere 

espresso 
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TN-4 Rinegoziazioni 18993 Dovato dolutegravir/lamivudina 255 
Parere 

espresso 

TN-2 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per 
numero di 

unità 
posologiche o 

per forma 
farmaceutica o 

device 

19119 Mektovi binimetinib 203 
Parere 

espresso 

TN-4 Rinegoziazione 19149 Qutenza capsaicina 196 
Invio al 

CdA 

TN-4 Rinegoziazioni 18667 Jivi fattore viii 196 
Parere 

espresso 

TN-4 Rinegoziazioni 19164 Idelvion 
albutrepenonacog alfa 

(rfix-fp) 
195 

Parere 

espresso 

TN-4 Rinegoziazioni 19051 
Trajenta 5 mg compresse rivestite 

con film 
linagliptina 195 

Parere 

espresso 

TN-4 Rinegoziazioni 19190 Galvus vildagliptin 195 
Invio al 

CdA 

TN-4 Rinegoziazioni 19191 Eucreas 
metformina e 

vildagliptin 
195 

Invio al 

CdA 

/ 

Estensione 

delle 

Indicazioni 

19254 Lacosamide Accord lacosamide 192 
Procedura 

conclusa 

TN-2 

Confezioni in 

sostituzione o 

nuove, per 

numero di 

unità 

posologiche o 

per forma 

farmaceutica o 

device 

19117 Cletrova mesalazina (5-asa) 192 
Parere 

espresso 

TN-4 

 

Variazioni del 

regime di 

rimborsabilita 

19212 Rikedol ketorolac 192 
Procedura 

conclusa 

TN-4 Rinegoziazioni 18733 Fastjekt adrenalina 192 
Parere 

espresso 

TN-8 

Confezioni in 

sostituzione o 

nuove, per 

numero di 

unità 

posologiche o 

per forma 

farmaceutica o 

device 

19199 Nolpaza pantoprazolo 192 
Parere 

espresso 

TN-2 

Confezioni in 

sostituzione o 

nuove, per 

numero di 

unità 

posologiche o 

per forma 

18963 Takhzyro lanadelumab 187 
Parere 

espresso 
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farmaceutica o 

device 

TN-4 Rinegoziazioni 18978 Takhzyro lanadelumab 187 
Parere 

espresso 

TN-8 

Modifica del 

dosaggio 

unitario 

19224 Eylea aflibercept 185 
Invio al 

CdA 

/ 

Estensione 

delle 

Indicazioni 

19294 Lacosamide Eg lacosamide 180 
Procedura 

conclusa 

/ 

Estensione 

delle 

Indicazioni 

19297 lacosamide aurobindo lacosamide 179 
Procedura 

conclusa 

TN-4 Rinegoziazioni 19230 Tagrisso osimertinib 173 
Parere 

espresso 

TN-2 

Associazione 

di principi attivi 

noti 

19192 Bijuva 
didrogesterone ed 

estrogeno 
172 

Procedura 

conclusa 

TN-8 

Confezioni in 

sostituzione o 

nuove, per 

numero di 

unità 

posologiche o 

per forma 

farmaceutica o 

device 

19265 Arqueta netilmicina 172 
Procedura 

conclusa 

TN-3 

Confezioni in 

sostituzione o 

nuove, per 

numero di 

unità 

posologiche o 

per forma 

farmaceutica o 

device 

19321 Olatalin timololo, associazioni 168 
Parere 

espresso 

TN-4 Rinegoziazioni 19112 Immunorho 
immunoglobulina anti-d 

(rh) 
168 

Parere 

espresso 

TN-8 

Confezioni in 

sostituzione o 

nuove, per 

numero di 

unità 

posologiche o 

per forma 

farmaceutica o 

device 

19179 Arpoya aripiprazolo 168 
Invio al 

CdA 

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 
167 

Approfondi

mento CSE 

TN-8 
Farmaci 

generici 
19216 Dailyprev 

etinilestradiolo e 

dienogest 
167 

Procedura 

conclusa 



 

 

 

   Pagina 7 di 14 

TN-2 

Confezioni in 

sostituzione o 

nuove, per 

numero di 

unità 

posologiche o 

per forma 

farmaceutica o 

device 

19296 Dimaz dorzolamide cloridrato 164 
Parere 

espresso 

TN-2 

Confezioni in 

sostituzione o 

nuove, per 

numero di 

unità 

posologiche o 

per forma 

farmaceutica o 

device 

19229 Xetorib etoricoxib 161 
Parere 

espresso 

TN-3 
Farmaci 

generici 
19269 Dololibre naproxene 161 

Procedura 

conclusa 

TN-4 

 
Rinegoziazioni 19002 Normix rifaximina 161 

Parere 

espresso 

TN-4 

 
Rinegoziazioni 19272 Ascriptin acido acetilsalicilico 160 

Parere 

espresso 

 

TN-4 

 

Rinegoziazioni 19069 Ugurol acido tranexamico 159 
Approfondi

mento CSE 

TN-2 

Confezioni in 

sostituzione o 

nuove, per 

numero di 

unità 

posologiche o 

per forma 

farmaceutica o 

device 

19241 Bimzelx bimekizumab 154 
Argomento 

rinviato 

TN-4 Rinegoziazioni 19310 Vaborem meropenem 152 
Parere 

espresso 

TN-4 Rinegoziazioni 18788 Relvar Ellipta 

fluticasone 

furoato/vilanterolo 

trifenatato 

151 
Parere 

espresso 

TN-4 Rinegoziazioni 18789 Revinty Ellipta 

fluticasone 

furoato/vilanterolo 

trifentato 

151 
Parere 

espresso 

TN-2 
Farmaci 

generici 
19315 

Ioflupane (123i) Rotop 74 Mbq/Ml 

Soluzione Iniettabile 
iodio-123i-ioflupano 150 

Procedura 

conclusa 

TN-4 Rinegoziazioni 18571 Nalador sulprostone 150 
Parere 

espresso 

TN-8 

Confezioni in 

sostituzione o 

nuove, per 

numero di 

unità 

posologiche o 

per forma 

farmaceutica o 

device 

19318 Miastina rosuvastatina 150 
Invio al 

CdA 
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/ 

Estensione 

delle 

indicazioni 

 

19365 

 

Posaconazolo Accord posaconazolo 147 
Approfondi

mento CSE 

TN-8 

Confezioni in 

sostituzione o 

nuove, per 

numero di 

unità 

posologiche o 

per forma 

farmaceutica o 

device 

19246 Sodio Cloruro elettroliti 147 
Approfondi

mento CSE 

TN-4 

Variazioni del 

regime di 

rimborsabilità 

19319 Flucloxacillina flucloxacillina 146 
Procedura 

conclusa 

TN-8 
Farmaci 

genericI 
19367 

Beclometasone E Formoterolo 

Doc Generici 

formoterolo e altri anti-

asmatici 
146 

Invio al 

CdA 

TN-8 
Farmaci 

generici 
19324 

Simalvia 60 Mg/300 Mg, Capsule 

Molli - 90 Cps 
alverina, associazioni 145 

Procedura 

conclusa 

TN-2 
Farmaci 

genericI 
19377 Alfacalcidolo Doc alfacalcidolo 143 

Invio al 

CdA 

TN-4 Rinegoziazioni 19320 Tauro 
acido 

ursodesossicolico 
140 

Argomento 

rinviato 

TN-4 Rinegoziazioni 19342 Sarclisa  isatuximab 140 

Argomento 

rinviato 

TN-4 Rinegoziazioni 19343 Sarclisa  isatuximab 140 

Argomento 

rinviato 

TN-4 Rinegoziazioni 19380 Cardioaspirin acido acetilsalicilico 135 
Procedura 

conclusa 

TN-4 Rinegoziazioni 19144 Lokelma 
ciclosilicato di sodio e 

zirconio 
132 

Argomento 

rinviato 

TN-4 Rinegoziazioni 19336 Moventiga naloxegol 132 
Argomento 

rinviato 

TN-4 Rinegoziazioni 19248 Epaclob  clobazam 131 
Argomento 

rinviato 

TN-2 

Confezioni in 

sostituzione o 

nuove, per 

numero di 

unità 

posologiche o 

per forma 

farmaceutica o 

device 

19356 Enstilar 
calcipotriolo, 

associazioni 
125 

Argomento 

rinviato 

TN-4 Rinegoziazioni 19355 Enstilar 
calcipotriolo, 

associazioni 
125 

Argomento 

rinviato 

TN-4 

Variazioni del 

regime di 

rimborsabilità 

19277 Triptizol amitriptilina 123 
Argomento 

rinviato 

TN-2 

Variazioni del 

regime di 

rimborsabilità 

19400 Lumobry brimonidina 122 
Argomento 

rinviato 
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TN-8 

Confezioni in 

sostituzione o 

nuove, per 

numero di 

unità 

posologiche o 

per forma 

farmaceutica o 

device 

19391 Mirena 
IUD in plastica con 

progesterone 
118 

Argomento 

rinviato 

TN-8 

Confezioni in 

sostituzione o 

nuove, per 

numero di 

unità 

posologiche o 

per forma 

farmaceutica o 

device 

19398 Yasminelle 
drospirenone ed 

estrogeno 
118 

Argomento 

rinviato 

TN-8 

Confezioni in 

sostituzione o 

nuove, per 

numero di 

unità 

posologiche o 

per forma 

farmaceutica o 

device 

19331 Paracetamolo e Ibuprofene Mylan 
paracetamolo e 

ibuprofene 
117 

Argomento 

rinviato 

TN-8 

Confezioni in 

sostituzione o 

nuove, per 

numero di 

unità 

posologiche o 

per forma 

farmaceutica o 

device 

19388 Typhim Vi 
vaccino tifoideo 

polisaccaridico 
117 

Argomento 

rinviato 

TN-4 

Variazioni del 

regime di 

rimborsabilità 

19278 Modalina trifluoperazina 116 
Argomento 

rinviato 

TN-2 

Confezioni in 

sostituzione o 

nuove, per 

numero di 

unità 

posologiche o 

per forma 

farmaceutica o 

device 

19384 Protaminasolfato LEO Pharma protamina 112 
Argomento 

rinviato 

TN-4 Rinegoziazioni 19404 Darzalex daratumumab 109 
Argomento 

rinviato 

/ 

Estensione 

delle 

indicazioni 

19475 Lacosamide Teva lacosamide 108 
Procedura 

conclusa 

TN-4 Rinegoziazioni 19364 Palynziq pegvaliase 105 
Argomento 

rinviato 

TN-8 

Confezioni in 

sostituzione o 

nuove, per 

numero di 

unità 

posologiche o 

19444 Daytrix ceftriaxone 88 
Argomento 

rinviato 
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per forma 

farmaceutica o 

device 

TN-4 Rinegoziazione 19434 Forxiga dapaglifozin 87 
Argomento 

rinviato 

TN-8 
Estensione 

delle 
indicazioni 

19479 Pirfenidone Sandoz pirfenidone 84 
Argomento 

rinviato 

TN-2 

Modifica del 

dosaggio 

unitario 

19484 Erbitux cetuximab 84 
Argomento 

rinviato 

TN-8 

Confezioni in 

sostituzione o 

nuove, per 

numero di 

unità 

posologiche o 

per forma 

farmaceutica o 

device 

19439 Triatec  ramipril 83 
Argomento 

rinviato 

TN-8 

Confezioni in 

sostituzione o 

nuove, per 

numero di 

unità 

posologiche o 

per forma 

farmaceutica o 

device 

19441 Triatec HCT  ramipril e diuretici 83 
Argomento 

rinviato 

TN-3 
Farmaci 
generici 

19446 Lorazepam Macure lorazepam 82 
Argomento 

rinviato 

TN-3 
Farmaci 
generici 

19457 Xsysto pivmecillinam 82 
Argomento 

rinviato 

TN-2 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per 
numero di 

unità 
posologiche o 

per forma 
farmaceutica o 

device 

19379 
Tachifene 1000 Mg + 300 Mg 

Polvere Per Soluzione Orale In 
Bustina 

paracetamolo, 
associazioni escl. 

psicolettici 
82 

Argomento 
rinviato 

TN-4 Rinegoziazione 19349 Ossigeno Sapio Life ossigeno 82 
Argomento 

rinviato 

TN-4 Rinegoziazione 19220 Zetamicin netilmicina 82 
Argomento 

rinviato 

TN-2 

Confezioni in 

sostituzione o 

nuove, per 

numero di 

unità 

posologiche o 

per forma 

farmaceutica o 

device 

19238 Oxo ossigeno 82 

 

 

 

Argomento 

rinviato 

TN-4 Rinegoziazioni 19237 Oxo ossigeno 82 

 

Argomento 

rinviato 
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TN-4 

Variazioni del 

regime di 

rimborsabilità 

19454 Gluscan 
fluoro-18f-

desossiglucosio 
82 

Argomento 

rinviato 

TN-4 

Variazioni del 

regime di 

rimborsabilità 

19474 Fluodeossiglucosio [18F] Curium 
fluoro-18f-

desossiglucosio 
82 

Argomento 

rinviato 

TN-8 Generici 19312 Ossigeno Air Liquide Sanità ossigeno 82 
Argomento 

rinviato 

TN-8 

Confezioni in 

sostituzione o 

nuove, per 

numero di 

unità 

posologiche o 

per forma 

farmaceutica o 

device 

19390 Ossigeno Sol ossigeno 82 
Argomento 

rinviato 

TN-8 

Confezioni in 

sostituzione o 

nuove, per 

numero di 

unità 

posologiche o 

per forma 

farmaceutica o 

device 

19491 Mirubedis rivaroxaban 81 
Argomento 

rinviato 

TN-2 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per 
numero di 

unità 
posologiche o 

per forma 
farmaceutica o 

device 

19413 Rozlytrek entrectinib 74 
Argomento 

rinviato 

TN-4 Rinegoziazioni 19373 Vyndaqel tafamidis 73 
Argomento 

rinviato 

TN-4 

Variazioni del 

regime di 

rimborsabilità 

19292 Gardasil 9 
papillomavirus (umano 

tipi 6, 11, 16, 18) 
73 

Argomento 

rinviato 

TN-2 

Confezioni in 

sostituzione o 

nuove, per 

numero di 

unità 

posologiche o 

per forma 

farmaceutica o 

device 

19416 Hizentra 

immunoglobuline, 

umane normali, per 

somm. extravas 

73 
Argomento 

rinviato 

TN-6 Rinegoziazioni 19476 Ambisome amfotericina b 70 
Argomento 

rinviato 

TN-3 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per 
numero di 

unità 
posologiche o 

per forma 
farmaceutica o 

device 

19452 Vitensonsok colecalciferolo 66 
Argomento 

rinviato 
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TN-2  

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per 
numero di 

unità 
posologiche o 

per forma 
farmaceutica o 

device  

19460  Kisqali  ribociclib   
Parere 

espresso 

TN-2 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per 
numero di 

unità 
posologiche o 

per forma 
farmaceutica o 

device 

19524 Efluelda 
vaccino antinfluenzale 
trivalente (virione split, 

inattivato) 
55 

Argomento 
rinviato 

TN-2 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per 
numero di 

unità 
posologiche o 

per forma 
farmaceutica o 

device 

19525 Vaxigrip 

vaccino anti-
influenzale trivalente 
preparato con virus 
frammentati “split”, 

inattivatii 

55 
Argomento 

rinviato 

TN-4 Rinegoziazioni 19247 Tavlesse fostamatinib 54 
Argomento 

rinviato 

TN-3 
Farmaci 
generici 

19561 Diavic liraglutide 49 
Argomento 

rinviato 

TN-8 
Farmaci 
generici 

19449 Acido Acetilsalicilico Pensa acido acetilsalicilico 49 
Argomento 

rinviato 

TN-8 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per 
numero di 

unità 
posologiche o 

per forma 
farmaceutica o 

device 

19465 Tadalafil Sandoz tadalafil 49 
Argomento 

rinviato 

TN-2 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per 
numero di 

unità 
posologiche o 

per forma 
farmaceutica o 

device 

19480 Pregabalin Aristo Pharma pregabalin 48 
Argomento 

rinviato 

TN-8 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per 
numero di 

unità 
posologiche o 

per forma 
farmaceutica o 

device 

19464 Totalip atorvastatina 48 
Argomento 

rinviato 

TN-4 Rinegoziazione 19503 GONAL-F follitropina alfa 47 
Argomento 

rinviato 
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TN-3 
Farmaci 
generici 

19501 
Fluodesossiglucosio (18F) 

ITELPHARMA 
fluoro-18f-

desossiglucosio 
41 

Argomento 
rinviato 

TN-4 Rinegoziazioni 19418 Sormodren bornaprina 40 
Argomento 

rinviato 

TN-2 

Confezioni in 
sostituzione o 

nuove, per 
numero di 

unità 
posologiche o 

per forma 
farmaceutica o 

device 

19495 Instanyl fentanil 28 
Argomento 

rinviato 

 

Argomenti a carattere generale 
 

Tipologia Negoziale 

(Nuova Codifica) 

Tipologia 

Negoziale 

N° 

Procedura 
Farmaco principio attivo 

Durata 

Iter 
Esiti CSE 

/ 
Estensione delle 

indicazioni 
19201 Enhertu 

trastuzumab 

deruxtecan 
186 

Approfondimento 

CSE 

 

/ 
Estensione delle 

indicazioni 
19202 Olumiant baricitinib 186 

Procedura conclusa 

 

/ 
Estensione delle 

indicazioni 
19203 Nexobrid bromelina 186 

Procedura conclusa 

 

/ 
Estensione delle 

indicazioni 
19204 Aybintio bevacizumab 186 

Procedura conclusa 

 

/ 
Estensione delle 

Indicazioni 
19299 Alymsys bevacizumab 178 

Procedura conclusa 

 

 

 

Varie ed Eventuali 

Tipologia Negoziale (Nuova 

Codifica) 

Tipologia 

Negoziale 

N° 

Procedura 
Farmaco 

principio 

attivo 

Durata 

Iter 
Esiti CSE 

TN1 
Nuova entità 

chimica 
18509 Camzyos mavacamten 503 Audizione CSE 

TN1 Farmaco orfano 18764 Rezzayo rezafungin 418 
Approfondimento 

CSE 
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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 


