= AFA

Ufficio Segreteria Organismi Collegiali

e OdG Settore HTA ed economia del farmaco CPR del 18, 19 e 20 Dicembre 2023

PRATICHE RINVIATE CPR 24, 27, 28 E 29 NOVEMBRE 2023

Gruppo ATC: L-D

Istruttoria CPR

04-Estensione delle indicazioni terapeutiche/posologia

ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
LO1 18159 C crizotinib Xalkori Pfizer EEéJirgope Ma
Lol | 18135 crizotinib Xalkori Pizer Europe Ma
Eeig
LO2 18102 darolutamide Nubega Bayer Ag
D11 | 17984 dupilumab Dupixent Sanofi Winthrop
Industrie
D11 | 17845 c dupilumab Dupixent Sanofi-Aventis
Groupe
D11 17995 C dupilumab Dupixent Sanofi Wmthrop
Industrie
D11 18097 C dupilumab Dupixent Sanofi er_1throp
Industrie
Novartis
LO1 17760 C ruxolitinib Jakavi Europharm
Limited
Abbvie
LO4 18220 C upadacitinib Rinvoq Deutschland
Gmbh & Co. Kg
Abbvie
LO4 18183 C upadacitinib Rinvoq Deutschland
Gmbh & Co. Kg
09-Rinegoziazione prezzo e/o condizioni
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
Novartis
LO4 18212 C canakinumab llaris Europharm
Limited
LO4 18182 C cladribina Mavenclad Merc; Surope
LO4 18194 C cladribina Mavenclad Merc; \E/urope
LO1 18115 C crizotinib Xalkori Pfizer Egirgope Ma
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ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
: . : Eusa Pharma
LO1 18398 C dinutuximab beta Qarziba (Netherlands) Bv
D11 18015 C dupilumab Dupixent Sanof er_1throp
Industrie
LO2 18407 C enzalutamide Xtandi Astellas Pharma
Europe B.V.
Novartis
LO1 18158 C ruxolitinib Jakavi Europharm
Limited

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

device
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
D11 18004 C dupilumab Dupixent Sanof quthrop
Industrie
D11 18410 C abrocitinib Cibingo Pfizer Eu_rope Ma
Eeig
06-Modifica del dosaggio unitario
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
Novartis
LO1 17759 C ruxolitinib Jakavi Europharm
Limited
07-Variazioni del regime di rimborsabilita
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
D11 17846 C dupilumab Dupixent Sanofi-Aventis
Groupe
Gruppo ATC: N-M-J-P -V
Istruttoria CPR
04-Estensione delle indicazioni terapeutiche/posologia
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
immunoglobuline, umane Grifols
JOo6 18266 M nog ' Gamunex Deutschland
normali, per somm. intravas
Gmbh
NO7 18244 C pitolisant Wakix Bioprojet Pharma
09-Rinegoziazione prezzo e/o condizioni
AT | Pratic | Procedur L . .
c a a principio attivo Farmaco Azienda
Spa Societa’
MO5 | 16785 N acido risedronico Cedravis Prpdot_tl .
Antibiotici
S.P.A.
. - C . Janssen-Cilag
305 | 17479 c darunawr/cob|C|stat/emtr!0|tab|na/tenofow Symtuza International
r alafenamide
N.V.
Novartis
MQ9 | 17959 C onasemnogene abeparvovec Zolgensma Europharm
Limited
JO1 | 18355 N tobramicina Nebicina Tgo;a[ma
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Ag Prztlc Proc;dur principio attivo Farmaco Azienda
Santhera
NO6 | 17767 C idebenone Raxone Pharmaceutical
s (Deutschland)
Gmbh
Pfizer Ireland
JO5 | 17884 C ceftazidima avibactam Zavicefta Pharmaceutical
s
immunoglobuline, umane normali, per Gammagar Baxalta
Jo6 | 18419 N g & P 9 Innovations
somm. intravas d
Gmbh
05-Confezioni in sostituzione o nuove, per numero di unita posologiche o per forma farmaceutica o
device
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
NO2 17723 M buprenorfina Busette Sandoz S.P.A.
TERMINE PRATICHE RINVIATE
Gruppo ATC:B-G-H-R
Istruttoria CPR
02-Nuove entitd chimiche
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
RO3 17619 C tezepelumab Tezspire Astrazeneca Ab
09-Rinegoziazione prezzo e/o condizioni
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
R0O5 18168 N codeina Paracodina Teofarma S.R.L.
HO02 18246 N cortisone Cortone Acetato | Teofarma S.R.L.
. . Mylan Ire
BO1 18092 C fondaparinux Arixtra Healthcare Limited

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

device
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
RO3 17988 C tezepelumab Tezspire Astrazeneca Ab
07-Variazioni del regime di rimborsabilita
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
Farmitalia
GO03 18247 M dienogest Endodien Industria Chlmlco
Farmaceutica
S.R.L.
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Gruppo ATC: L-D

02-Nuove entita chimiche

Istruttoria CPR

ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda

LO1 17032 C sotorasib Lumykras Amgeél 5 urope

LO1 18117 C tremelimumab Imjudo Astrazeneca Ab

. Accord

LO2 18137 C relugolix Orgovyx Healthcare, S.L.U.
04-Estensione delle indicazioni terapeutiche/posologia

ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda

D11 18199 C tralokinumab Adtralza Leo Pharma A/S

LO1 17937 C durvalumab Imfinzi Astrazeneca Ab

LO1 18116 C durvalumab Imfinzi Astrazeneca Ab
09-Rinegoziazione prezzo e/o condizioni

ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda

LO1 17955 C ramucirumab Cyramza Eli Lilly I;sderland
Gruppo ATC: N-M-J-P-V

Istruttoria CPR

04-Estensione delle indicazioni terapeutiche/posologia

ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda

NO6 16511 C esketamina Spravato Janssen-Cilag

International N.V.

09-Rinegoziazione prezzo e/o condizioni

ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda

JO5 17601 C dolutegravir Tivicay Viiv Healthcare Bv
Gruppo ATC: A-C-S

Istruttoria CPR

02-Nuove entita chimiche

ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda

A03 18048 C glicopirronio Sialanar Provec&g’harma
06-Modifica del dosaggio unitario

ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda

Al12 18243 M calcio . Natemille Italfarmaco S.P.A.

carbonato/colecalciferolo
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Gruppo ATC:B-G-H-R

Istruttoria CPR

09-Rinegoziazione prezzo e/o condizioni

ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
RO3 18432 C umeclidinio/vilanterolo Anoro Ellipta GIaxosmn_hk!me
(Ireland) Limited
RO3 18433 C umeclidinio/vilanterolo Laventair Ellipta Glaxosm|t_hk!|ne
(Ireland) Limited
04-Estensione delle indicazioni terapeutiche/posologia
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
. Clopidogrel Aurobindo Pharma
BO1 M 18416 clopidogre! Aurobindo (Italia) S.R.L.
Gruppo ATC: L-D
Istruttoria CPR
02-Nuove entitd chimiche
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
Boehringer
LO4 17946 C spesolimab Spevigo Ingelh(_e|m
International
Gmbh
05-Confezioni in sostituzione o nuove, per numero di unita posologiche o per forma farmaceutica o
device
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
D11 18531 C Tralokinumab Adtralza Leo Pharma A/S
Gruppo ATC: N-M-J-P -V
Istruttoria CPR
0l-Farmaci orfani per malattie rare
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
LOX 17380 C ciltacabtagene autoleucel Carvykti Janss_en-CHag
International N.V.
Gruppo ATC: A-C-S
Istruttoria CPR
04-Estensione delle indicazioni terapeutiche/posologia
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
S01 18187 C aflibercept Eylea Bayer Ag
Boehringer
A10 18393 C empagliflozin Jardiance Ingelhgm
International
Gmbh
09-Rinegoziazione prezzo e/o condizioni
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
A07 18538 M mesalazina (5-ASA) Mesavancol Giuliani Spa
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07-Variazioni del regime di rimborsabilita

ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
Co03 18469 C finerenone Kerendia Bayer Ag
18 dicembre 2023
Convocazione CPR
09-Rinegoziazione prezzo e/o condizioni
ATC Pratica | Procedura principio attivo Farmaco Azienda ORA
MO05 16782 M acido alendronico Alendros Ablogserll)li\harma 15.00
A02 | 16794 M lansoprazolo Zoton PfgeF; 'Ifa"a 16.00
C10 16774 M simvastatina e ezetimibe Goltor Addenda 17.00
Pharma S.R.L.
Dompeé
A02 16778 M omeprazolo Mepral Farmaceutici 18.00
S.P.A.
19 dicembre 2023
Convocazione CPR
09-Rinegoziazione prezzo e/o condizioni
ATC | Pratica | Procedura principio attivo Farmaco Azienda ORA
NO4 | 17537 C safinamide Xadago Za'"gbgnl_'ta"a 16.00
Al6 17802 C glicerolo fenilbutirrato Ravicti Immedica 17.30
Pharma Ab
20 dicembre 2023
Convocazione CPR
09-Rinegoziazione prezzo e/o condizioni
ATC | Pratica | Procedura principio attivo Farmaco Azienda ORA
acido Acido
A05 18489 C - Chenodesossicolico | Leadiant Gmbh | 16.00
chenodesossicolico .
Leadiant
BO1 17788 C edoxaban tosilato Lixiana Daiichi Sankyo 17.30

Italia S.P.A.

Varie ed eventuali
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