A ITALIANA DEL FARMACO

Segreteria della Commissione Scientifico-Economica del farmaco (CSE)

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

Pratiche rinviate nellariunione CSE 8, 9, 10, 11, 12 luglio 2024
Tipologia Negoziale TN-1

Gruppo ATC: L-D

Tipologia N°
ATC el Tlpolo_gla Procedur| Farmaco Principio attivo Durata Iter | Esito CSE
(Nuova | Negoziale
o a
Codifica)
Estensione
LO4 TN-1 delle 18570 Aubagio teriflunomide 313,00 |Parere espresso
indicazioni
Variazioni
del regime di . . . .
LO3 TN-1 rimborsabilit 18629 Ceplene histamine dihydrochloride 280,00 |Parere espresso
a
Estensione
LO1 TN-1 delle 18643 Rubraca rucaparib camsilato 258,00 |Parere espresso
indicazioni
LO1 TN-4 Rmegnoemazm 18720 Bavencio avelumab 230,00 |Parere espresso
LO1 TN-1 N%ﬁ\ilgiﬁﬂgta 18803 Enrylaze |crisantaspasi ricombinante| 214,00 |Parere espresso
Estensione
LO1 TN-1 delle 18772 Keytruda pembrolizumab 213,00 |Parere espresso
indicazioni
Estensione
LO1 TN-1 delle 18773 Keytruda pembrolizumab 213,00 |Parere espresso
indicazioni
Estensione
LO1 TN-1 delle 18774 Keytruda pembrolizumab 213,00 |Parere espresso
indicazioni
LO2 TN-1 Nuoye_entlta 18825 Orserdu elacestrant 199,00 |Parere espresso
chimiche
Estensione
LO1 TN-1 delle 18814 Talzenna talazoparib 187,00 |Parere espresso
indicazioni
Estensione Approfondiment
Lo1 TN-1 delle 19040 Imfinzi durvalumab gg00 |“PPILE
indicazioni
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Gruppo ATC. N-M-J-P-V

Tipologia N°
Negoziale| Tipologia L . .
ATC (Nuova | Negoziale Procaedur Farmaco Principio attivo Durata Iter | Esito CSE
Codifica)
JOo5 TN-1 Nuox_/e_entlta 18519 Apretude cabotegravir la 306,00 Parere
chimiche espresso
NO3 TN-1 Orfano | 18624 Ztalmy ganaxolone 269,00 Parere
espresso
Estensione
o Parere
MO05 TN-1 delle 18718 Voxzogo vosoritide 209,00
LS espresso
indicazioni
Gruppo ATC:B-G-H-R
Tipologia Ne
ATC NEgomEls TIPOIO.g'a Procedur| Farmaco Principio attivo Durata Iter | Esito CSE
(Nuova | Negoziale a
Codifica)
Estensione
BO1 | TN-1 delle 18673 | Ceprotin proteina c 147,00 | Farere
LT espresso
indicazioni
Gruppo ATC: A-C-S
Tipologia N°
ATC NEgomEls TIPOIO.g'a Procedur| Farmaco Principio attivo Durata Iter | Esito CSE
(Nuova | Negoziale a
Codifica)
cor | TN |Nuoveenttdl yenng | camzyos mavacamten 300,00 | Farere
chimiche espresso
Variazioni
C10 TN-1 d.el reg|me_q| 18746 Vazkepa icosapent etile 199,00 Parere
rimborsabilit espresso
a
Estensione rosuvastatina (sale di Procedura
C10 TN-1 delle 18975 Cholecomb - N7 111,00
e zinco)/ezetimibe conclusa
indicazioni
Altre tipologie negoziali
Gruppo ATC: L-D
Tipologia N°
ATC NEyaaEls Tlpolo_gla Procedur| Farmaco Principio attivo Durata Iter | Esito CSE
(Nuova | Negoziale a
Codifica)
Associazione niraparib/abiraterone Parere
LO1 TN-2 di principi 18166 Akeega P 503,00
s acetato espresso
attivi noti
Loa | TN |RINGOZAZOI 4g185 | Mavenclad cladribina 468,00 |Invio al CdA
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LO4

TN-4

Rinegoziazio
ne

18194

Mavenclad

cladribina

468,00

Invio al CdA

LO4

TN-4

Rinegoziazio
ne

18212

llaris

canakinumab

466,00

Parere
espresso

LO4

TN-2

Confezioni in

sostituzione

0 nuove, per
numero di

unita

posologiche

o per forma

farmaceutica
0 device

18574

Aubagio

teriflunomide

313,00

Parere
espresso

LO4

TN-4

Rinegoziazio
ne

18563

Aubagio

teriflunomide

313,00

Parere
espresso

LO1

TN-2

Confezioni in

sostituzione

0 nuove, per
numero di

unita

posologiche

o per forma

farmaceutica
o device

18828

Talzenna

talazoparib

187,00

Parere
espresso

D07

TN-8

Confezioni in

sostituzione

0 nuove, per
numero di

unita

posologiche

o per forma

farmaceutica
o device

18909

Diprosalic

betametasone

108,00

Procedura
conclusa

Gruppo ATC.N-M-J-P-V

ATC

Tipologia
Negozial
e (Nuova
Codifica)

Tipologia
Negoziale

Procedur

No

a

Farmaco

Principio attivo

Durata Iter

Esito CSE

NO2

TN-3

Confezioni
in
sostituzion
e 0 nuove,
per numero
di unita
posologich
e o per
forma
farmaceuti
ca o device

17723

Busette

buprenorfina

637,00

Procedura
conclusa

MO05

TN-4

Rinegoziaz
ione

18358

Prolia

denosumab

376,00

Parere
espresso

NOS

TN-3

Farmaci
generici

18683

Droperidolo
Sintetica

droperidolo

222,00

Procedura
conclusa
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Jo1

TN-2

Associazio
ne di
principi
attivi noti

18823

Tarlidocin

benzilpenicillina
benzatinica
tetraidrata/lidocaina
cloridrato

115,00

Parere
espresso

Jo1

TN-4

Rinegoziaz
ione

18680

Piperital

piperacillina

104,00

Parere
espresso

NO1

TN-2

Confezioni
in
sostituzion
e o0 nuove,
per numero
di unita
posologich
e o per
forma
farmaceuti
ca o device

18915

Fentanil
Ethypharm

fentanil

102,00

Approfondim
ento CSE

V03

TN-2

Confezioni
in
sostituzion
e 0 nuove,
per numero
di unita
posologich
e o per
forma
farmaceuti
ca o device

18950

Sugammadex
Ibi

sugammadex

101,00

Parere
espresso

V08

TN-4

07-
Variazioni
del regime

di
rimborsabili
ta

18956

Gastrografin

sodio amidotrizoato e
meglumina amidotrizoato

98,00

Procedura
conclusa

Jo1

TN-3

Confezioni
in
sostituzion
e 0 nuove,
per numero
di unita
posologich
e o per
forma
farmaceuti
ca o device

18940

Ceftazidima
Fresenius

ceftazidima

91,00

Approfondim
ento CSE

V09

TN-3

Confezioni
in
sostituzion
e 0 nuove,
per numero
di unita
posologich
e o per
forma
farmaceuti
ca o device

18879

Medirenoscint

betiatide

91,00

Approfondim
ento CSE

NO4

TN-4

Rinegoziaz
ione

19008

Xadago

safinamide

91,00

Parere
espresso

JO7

TN-8

Confezioni
in
sostituzion
€ 0 nuove,
per numero
di unita
posologich

19035

Efluelda Tetra

influenza, inattivato, virus
intero

89,00

Procedura
conclusa
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e o per
forma
farmaceuti
ca o device

Gruppo ATC: B-G-H-R

Tipologia
Negoziale| Tipologia

(Nuova | Negoziale
Cadifica)

NO
Procedur| Farmaco Principio attivo Durata Iter Esito CSE
a

ATC

B0O5 TN-2 Fafm?‘?‘ 18705 Glycophos sodio glicerofosfato 182,00 Approfondimento
generici CSE

Confezioni in
sostituzione
0 nuove, per
numero di
B02 TN-2 unita 18724 Prolastin
posologiche
o per forma
farmaceutica
o device

inibitore dell’alfal-

proteinasi Umano 172,00 Parere espresso

Confezioni in
sostituzione
0 nuove, per
numero di
HO02 TN-8 unita 18868
posologiche
o per forma
farmaceutica
o device

Metilprednisol

] metilprednisolone 108,00 Invio al CdA
one Orion

Rinegoziazio
ne

HO3 TN-5 18793 Propycil propiltiouracile 98,00 Invio al CdA

Confezioni in
sostituzione
0 nuove, per
numero di Sodio Cloruro
B0O5 TN-8 unita 18849 SALE elettroliti 89,00 Procedura conclusa
posologiche R
o per forma
farmaceutica
0 device

Gruppo ATC: A-C-S

Tipologia

Negoziale | Tipologia N°
(Nuova Negoziale |Procedura

Codifica)

ATC Farmaco Principio attivo Durata lter | Esito CSE

Parere

Al6 TN-4  |Rinegoziazione| 17991 Fabrazyme agalsidase beta 532,00
espresso

Estensione
AQ07 TN-3 delle 19009 Argonal mesalazina (5-asa) 97,00
indicazioni

Procedura
conclusa

Parere

AO08 TN-4 Rinegoziazione| 18989 Imcivree setmelanotide 89,00
espresso

Termine Pratiche rinviate nella riunione CSE 8, 9, 10, 11, 12 luglio 2024
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Gruppo ATC:N-M-J-P-V

Tipologia Negoziale TN-1

Tipologia Ne
ATC NEFEE!S Tlpolo_gla Procedur| Farmaco principio attivo Durata lter | Esito CSE
(Nuova | Negoziale
o a
Codifica)
Modifica del Argomento
JO5 TN-1 dosaggio 15699 Epclusa sofosbuvir/velpatasvir 1398,00 r?nviato
unitario
Estensione Argomento
JOo5s TN-1 delle 15700 Epclusa sofosbuvir/velpatasvir 1398,00 rgi]nviato
indicazioni
V10 TN-1 Nuoye_entlta 17755 Pluvicto lutezio (177Iu) vipivotide 643,00 Parere
chimiche tetraxetan espresso
No2 | TN-1 |NUOVEeNttdl 42799 | vydura rimegepant 613,00 |Argomento
chimiche rinviato
vo3 | TN (Nuoveenttdl 105 | kapruvia difelikefalin 529,00 |/Argomento
chimiche rinviato
Nuove entita - Argomento
Jo1 TN-1 chimiche 18316 Xerava eravaciclina 434,00 finviato
N TN [Nuoveentital yga18 | QuvIVIQ daridorexant 431,00 | Argomento
chimiche rinviato
Confezioni in
sostituzione
0 nuove, per
numero di
NO2 TN-1 unita 18498 Zomig zolmitriptan 313,00 |Argomento
. rinviato
posologiche
o per forma
farmaceutica
0 device
Estensione Argomento
M09 | TN-1 delle 18555 |  Evrysdi risdiplam 312,00 |97
L rinviato
indicazioni
Modifica del Imigran Spra: Argomento
NO02 TN-1 dosaggio 18576 9 pray sumatriptan 312,00 gon
TIS Nasale rinviato
unitario
NO6 TN-1 Nuoye_entlta 18412 Vesoxx ossibutinina 301,00 Argome”to
chimiche rinviato
Jo2 TN-1 Orfano | 18764 | Rezzayo rezafungin 215,00 | AArgomento
rinviato
voo | TN [NUOveentitdlygezq | Radelumin [18flpsma-1007 196,00 | Argomento
chimiche rinviato
NO7 | TN-1 Orfano | 19013 | Qalsody tofersen 103,00 | Argomento
rinviato
Variazioni . .
del regime di immunoglobuline, umane Argomento
JO6 TN-1 e regime a1 8999 CUTAQUIG normali, per somm. 52,00 gon
rimborsabilit rinviato
3 extravas
Estensione immunoglobuline, umane Argomento
JO6 TN-1 delle 19006 HyQuvia normali, per somm. 52,00 r?nviato
indicazioni extravas
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Gruppo ATC:B-G-H-R

Tipologia N°
Negoziale| Tipologia L . .
ATC (Nuova | Negoziale Proc;edur Farmaco principio attivo Durata Iter | Esito CSE
Codifica)
Nuqve calcifediolo a rilascio Argomento
HO5 TN-1 entita 17396 Rayaldee 801,00 o
s prolungato rinviato
chimiche
B TN-1 Orfano 17983 | Hemgenix etranacogene 574,00 Parere
dezaparvovec espresso
Estensione Argomento
B02 TN-1 delle 18332 Revolade eltrombopaga 376,00 gon
Lo rinviato
indicazioni
HO5 TN-1 Orfano 18528 Eladynos abaloparatide 315,00 Argomento
rinviato
Nuove entita L Argomento
NO6 TN-1 chimiche 18412 Vesoxx ossibutinina 301,00 finviato
B0O6 TN-1 Orfano 18741 Oxbryta voxelotor 165,00 | Argomento
rinviato
i exagamglogene Approfondim
B0O6 TN-1 Orfano 18763 Casgevy autotemoel 118,00 ento CSE
Gruppo ATC: A-C-S
Tipologia Ne
ATC NeserEe Tlpolo_gla Procedur| Farmaco principio attivo Durata Iter | Esito CSE
(Nuova | Negoziale a
Codifica)
Al6 TN-1 Orfano 17947 Zokinvy lonafarnib 585,00 Argonﬁe“to
rinviato
AQ7 TN-1 Orfano 18324 Kinpeygo budesonide 406,00 Argomento
rinviato
A12 TN-1 Nuove entita 18322 Sibnayal potassio citrato + potassio 406,00 Argomento
chimiche idrogenocarbonato rinviato
Al6 TN-1 Nuoye_entlta 18314 Pombiliti cipaglucosidasi alfa 376,00 Argomento
chimiche rinviato
A16 | TN-1 |Nuoveenttal yosi5 | Opfolda miglustat 376,00 |Ar9omento
chimiche rinviato
Al16 TN-1 Orfano 18671 Loargys pegzilarginasi 251,00 | Argomento
rinviato
Cco1 TN-1 Orfano 18661 Namuscla mexiletina 244,00 Argomento
rinviato
A10 | TN-1 |Nuoveentital g5, Awigli insulina icodec 102,00 |Argomento
chimiche rinviato
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Gruppo ATC: L-D

Tipologia N°
Negoziale| Tipologia L . .
ATC (Nuova | Negoziale Proc;edur Farmaco principio attivo Durata Iter | Esito CSE
Codifica)
LO4 TN-1 Nuox_/e_entlta 17946 Spevigo spesolimab 560,00 Afg"me“to
chimiche rinviato
Estensione
LO1 TN-1 delle 17936 Lynparza olaparib 560,00 |Invio al CdA
indicazioni
LO1 TN-1 Orfano 18130 Ebvallo tabelecleucel 531,00 Afg"”.“e“to
rinviato
Estensione Argomento
LO1 TN-1 delle 18135 Xalkori crizotinib 501,00 gon
L rinviato
indicazioni
Estensione Argomento
LO1 TN-1 delle 18159 Xalkori crizotinib 501,00 gon
e rinviato
indicazioni
Loa | TN-1 |RIN€YOZIAZIOl 1g593 | Cosentyx secukinumab 438,00 |Argomento
ni rinviato
Estensione
LO4 TN-1 delle 18250 Rinvoq upadacitinib 438,00 |Argomento
A rinviato
indicazioni
Estensione Argomento
LO4 TN-1 delle 18292 Cosentyx secukinumab 438,00 gor
L rinviato
indicazioni
LO1 TN-1 Orfano 18361 Tibsovo ivosidenib 300,00 |Argomento
rinviato
LO1 TN-1 Orfano 18362 Tibsovo ivosidenib 390,00 |Argomento
rinviato
Pepaxti
(Melfalan
Flufenamide)
LO1 TN-1 Nuoye_entlta 18505 20 Mg Polvere | melfalan flufenamide 335,00 Argomento
chimiche Per (melflufen) rinviato
Concentrato
Per Soluzione
Per Infusione
Estensione Argomento
LO4 TN-1 delle 18548 Soliris eculizumab 314,00 gon
L rinviato
indicazioni
Estensione Argomento
LO1 TN-1 delle 18658 Adcetris brentuximab vedotin 256,00 gon
e rinviato
indicazioni
Nuove entita Argomento
L TN-1 g 18634 Talvey talquetamab 252,00 rinviato
chimiche
Argomento
L TN-1 Orfano 18664 Omijjara momelotinib 250,00 rinviato
Variazioni Argomento
LO1 TN-1 d_el reg|me_(_1| 18722 Nerlynx neratinib 234,00 rinviato
rimborsabilit
a
Nuove entita Argomento
LO4 TN-1 g 18657 Zilbrysq zilucoplan 228,00 rinviato
chimiche
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L TN [NUOVe entital - yg691 | Ebglyss lebrikizumab 224,00 |Argomento
chimiche rinviato
Loa | TN-1 |NUOVeeNtta) yggis | BRIUMVI ublituximab 187,00 | AArgomento
chimiche rinviato
Estensione Argomento
LO1 TN-1 delle 18857 Opdivo nivolumab 146,00 gon
e rinviato
indicazioni
LO4 TN-1 Orfano 18892 Rystiggo rozanolixizumab 145,00 Argomento
rinviato
LO4 TN-1 Orfano 18881 Fabhalta iptacopan 130,00 Argomento
rinviato
LO4 TN-1 Orfano 18921 Voydeya danicopan 129,00 Argomento
rinviato
L1 | TN-1 Orfano | 18934 Zynyz retifanlimab 97,00 |Argomento
rinviato
Estensione
LO1 TN-1 delle 19007 Brukinsa zanubrutinib 98,00 |Argomento
L rinviato
indicazioni
Estensione Argomento
Lol | TN-1 delle 19018 Opdivo nivolumab 98,00 gor
R rinviato
indicazioni
Estensione Parere
LO1 TN-1 delle 18994 Keytruda pembrolizumab 98,00 espresso
indicazioni
Estensione Parere
LO1 TN-1 delle 19005 Keytruda pembrolizumab 98,00 espresso
indicazioni
Estensione Parere
LO1 TN-1 delle 19014 Keytruda pembrolizumab 98,00 espresso
indicazioni
Altre tipologie negoziali
Gruppo ATC: N-M-J-P-V
Tipologia Ne
ATC el Tlpolo_gla Procedur| Farmaco principio attivo Durata Iter | Esito CSE
(Nuova | Negoziale a
Codifica)
Confezioni in
sostituzione
0 nuove, per
numero di o
NO4 | TN-2 unita | 17462 | Lecigimon | I'Svodopa inibitoridella ) 74, 4y | Argomento
. decarbossilasi e inibito rinviato
posologiche
o per forma
farmaceutica
0 device
mazzolina (dactylis
Rinegoziazio glomerata l.), paleo Argomento
Vo1 TN-4 g0 18178 Oralair odoroso (anthoxanthum 467,00 gon
ni . rinviato
odoratum 1.), logliarello
(lolium per
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Confezioni in
sostituzione

0 nuove, per
numero di Argomento
NO7 TN-2 unita 18231 Subutex buprenorfina 441,00 gon
. rinviato
posologiche
o per forma
farmaceutica
0 device
Moo | TN-4 |RIN€QOZAZIOl 1ga55 | Eyrysdi risdiplam 375,00 |/Argomento
ni rinviato
Nog | TN-3 |NUOveentlal jgsas | Failex desvenlafaxina 370,00 |Argomento
chimiche rinviato
J01 | TN4 |RIN€goZiazZiol ygang | Nepicina tobramicina 350,00 |/Argomento
ni rinviato
Confezioni in
sostituzione
0 nuove, per
numero di
NO2 | TN-2 unita 18562 Ajovy fremanezumab 312,00 |Argomento
. rinviato
posologiche
o per forma
farmaceutica
o device
NO2 | TN-4 |Rin€goziaziol aceg Ajovy fremanezumab 312,00 |Argomento
ni rinviato
09 -
Rinegoziazio Argomento
JO5 TN-4 | neprezzo | 18592 Vosevi sofosbuvir 311,00 gon
o/o rinviato
condizioni
Modifica del Argomento
NO2 TN-3 dosaggio 18610 Dolstip oxicodone, combinazioni 277,00 r?nviato
unitario
JO5 TN-4 Rlnegq2|a2|o 18532 Juluca dolutegravir e rilpivirina 269,00 Argomento
ni rinviato
Estensione Argomento
Jo1 delle 18700 Tenkasi oritavancina 252,00 gon
e rinviato
indicazioni
NO5 TN-4 |RIN€QOZIAZIOl qgg5q0 | Trevicta paliperidone 209,00 |Argomento
ni rinviato
Confezioni in
sostituzione
0 nuove, per
numero di Argomento
JO1X TN-2 unita 18776 Tenkasi oritavancina 203,00 gon
. rinviato
posologiche
o per forma
farmaceutica
o device
NO5 | TN-4 |RIN€GOZIAZIO| 126, | Carbolithium litio 196,00 |Argomento
ni rinviato
NO6 TN-4 Rinegoziazio 18873 Spravato esketamina 130,00 Argomento
ni rinviato
NO6 TN-4  |RIN€YOZIaZIol 1a867 | Brintellix vortioxetina 115,00 |Argomento
ni rinviato
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JO5

TN-8

Estensione
delle
indicazioni

19054

Darunavir
Aurobindo

darunavir

90,00

Argomento
rinviato

Jo1

TN-8

Confezioni in

sostituzione

0 nuove, per
numero di

unita

posologiche

o per forma

farmaceutica
o device

18967

Textazo

piperacillina e inibitori
enzimatici

84,00

Argomento
rinviato

P02

TN-8

Confezioni in

sostituzione

0 nuove, per
numero di

unita

posologiche

o per forma

farmaceutica
o device

19020

Scaver

ivermectina

80,00

Argomento
rinviato

V03

TN-4

Rinegoziazio
ni

18830

Ossigeno
Siad

ossigeno

80,00

Argomento
rinviato

V03

TN-4

Rinegoziazio
ni

18987

Ossigeno
Medigas ltalia

ossigeno

80,00

Argomento
rinviato

MO03

TN-8

Confezioni in

sostituzione

0 nuove, per
numero di

unita

posologiche

o per forma

farmaceutica
o device

19023

Navizan

tizanidina

52,00

Argomento
rinviato

NO2

TN-8

Confezioni in

sostituzione

0 nuove, per
numero di

unita

posologiche

o per forma

farmaceutica
0 device

19101

Busette

buprenorfina

52,00

Argomento
rinviato

NO5

TN-8

Confezioni in

sostituzione

0 nuove, per
numero di

unita

posologiche

o per forma

farmaceutica
o device

18932

Stilnox

zolpidem

52,00

Argomento
rinviato

NO7

TN-4

07-Variazioni

del regime di

rimborsabilit
a

19010

Etiltox

disulfiram

42,00

Argomento
rinviato

MO03

TN-3

Confezioni in

sostituzione

0 nuove, per
numero di

unita

posologiche

o per forma

farmaceutica
o device

19096

Agilus

dantrolene

34,00

Argomento
rinviato
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Gruppo ATC:B-G-H-R

ATC

Tipologia
Negoziale
(Nuova
Codifica)

Tipologia
Negoziale

NO
Procedur
a

Farmaco

principio attivo

Durata Iter

Esito CSE

RO3

TN-4

Rinegoziazio
ni

18432

Anoro Ellipta

umeclidinio/vilanterolo

333,00

Argomento
rinviato

RO3

TN-4

Rinegoziazio
ni

18433

Laventair
Ellipta

umeclidinio/vilanterolo

333,00

Argomento
rinviato

BO3

TN-6

Estensione
delle
indicazioni

18516

Ferinject

carbossimaltosio ferrico

332,00

Argomento
rinviato

RO3

TN-4

Rinegoziazio
ni

18543

Symbicort

formoterolo e altri anti-
asmatici

301,00

Argomento
rinviato

BO5

TN-4

Rinegoziazio
ni

18490

Sodio Cloruro

S.A.L.F. 0,9%

Soluzione Per
Infusione

elettroliti

284,00

Argomento
rinviato

BO5

TN-8

Confezioni in

sostituzione

0 nuove, per
numero di

unita

posologiche

o per forma

farmaceutica
0 device

18748

Corhum
Soluzione Per
Cardioplegia

soluzioni cardioplegiche

89,00

Argomento
rinviato

R0O6

TN-8

Confezioni in

sostituzione

0 nuove, per
numero di

unita

posologiche

o per forma

farmaceutica
o device

18882

Ayrinal

bilastina

89,00

Argomento
rinviato

NO2

TN-8

Confezioni in

sostituzione

0 nuove, per
numero di

unita

posologiche

o per forma

farmaceutica
o device

18883

Bysabel

bilastina

89,00

Argomento
rinviato

R0O6

TN-8

Confezioni in

sostituzione

0 nuove, per
numero di

unita

posologiche

o per forma

farmaceutica
0 device

18884

Robilas

bilastina

89,00

Argomento
rinviato

G04

TN-2

Confezioni in
sostituzione
0 nuove, per
numero di
unita

18952

Dinamis

tadalafil

89,00

Argomento
rinviato
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posologiche

o per forma

farmaceutica
0 device

G04

TN-2

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

18962

Telefil

tadalafil

89,00

Argomento
rinviato

BO6

TN-8

Confezioni in

sostituzione

0 nuove, per
numero di

unita

posologiche

o per forma

farmaceutica
o device

18899

Icatibant
Hikma

icatibant

19,00

Argomento
rinviato

BO6

TN-2

Confezioni in

sostituzione

0 nuove, per
numero di

unita

posologiche

o per forma

farmaceutica
0 device

19003

Testavan

testosterone

14,00

Argomento
rinviato

BO5

TN-2

Confezioni in

sostituzione

0 nuove, per
numero di

unita

posologiche

o per forma

farmaceutica
0 device

19036

Kidtrayze

elettroliti in associazione
con altri farmaci

14,00

Argomento
rinviato

B02

TN-8

Estensione
delle
indicazioni

19046

Refixia

nonacog beta pegilato

14,00

Argomento
rinviato

BO1

TN-8

Estensione
delle
indicazioni

19078

Clopidogrel
Eg Stada

clopidogrel

14,00

Argomento
rinviato

GO03

TN-2

Confezioni in

sostituzione

0 nuove, per
numero di

unita

posologiche

o per forma

farmaceutica
0 device

19136

Pleyris

progesterone

14,00

Argomento
rinviato

Pagina 13 di 17




Argomenti a carattere generale

e Regime di fornitura DROVELIS*84CPR RIV 3+14,2MG
Argomento rinviato

¢ ARIXTRA (fondaparinux) - mancato rimborso
Argomento rinviato

Gruppo ATC: A-C-S

Tipologia N°
Negoziale| Tipologia L . .
ATC (Nuova | Negoziale Proc;edur Farmaco principio attivo Durata Iter | Esito CSE
Codifica)
a0 | TN2 | FAMAS | 1ees | Edistride dapaglifiozin 1042,00 |Argomento
generic rinviato
Estensione Argomento
Al0 TN-2 delle 16831 Edistride dapagliflozin 1018,00 gon
Lo rinviato
indicazioni
A10 | TN-a |RIn€goziaziol yg541 | xyitophy degludec/liraglutide 490,00 |Argomento
ni rinviato
A10 | TN-a |RInegoziaziol jgie4 | Tryiicity dulaglutide 487,00 |Ar9omento
ni rinviato
Confezioni in
sostituzione
0 nuove, per
numero di Argomento
A10 TN-2 unita 18129 | Edistride dapaglifiozin 487,00 gon
. rinviato
posologiche
o per forma
farmaceutica
0 device
AL0 | TN-4 |RIN€goziaziol 4e505 | ozempic semaglutide 474,00 |Ar9omento
ni rinviato
A10 TN-2  |RIN€QOZIAZIol g4y | Rybelsus semaglutide 326,00 |7Argomento
ni rinviato
Al10 TN-4 Rlnegq2|a2|o 18526 Glyxambi empagliflozin/linagliptin 301,00 Argomento
ni rinviato
A07 TN-6 Rinegoziazio 18538 | Mesavancol mesalazina (5-asa) 300,00 Argomento
ni rinviato
A02 | TN-a |Rinegoziaziol ;gnag Matic magaldrato 278,00 |/Argomento
ni rinviato
A02 | TN-a |Rinegoziaziol g5, | Magaldrato magaldrato 278,00 |/AArgomento
ni Doc rinviato
Rinegoziazio Magaldrato Argomento
A02 | TN-4 g9 18573 |  Special magaldrato 278,00 |7'9ON
ni s rinviato
Product's Line
A02 TN-4 Rinegoziazio 18575 Magaldrato magaldrato 278,00 Argomento
ni Teva rinviato
A10 TN-4 Rmegr?iZ'aZ'o 18694 Synjardy empagliflozin/metformina 214,00 Arrgi;rc])\:?aet(r;to
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Al10 TN-4 Rlnegqmazm 18721 Xigduo dapaglifozin e metformina 214,00 Ar9°me“t°
ni rinviato
03-Farmaci
generici,
copie (huove
specialita di
S01 TN-4 principi attl\{l 18843 Ganfort timololo, associazioni 202,00 A’9°“.“e“t°
gia presenti rinviato
sul mercato)
o di
importazione
parallela
co7 | TN-4 |RIN€QOZIAZIOl 48579 | Trandate labetalolo 195,00 |Argomento
ni rinviato
A0 | TN2 | FAaMAC 19908 | Edistride dapaglifozin 136,00 |Argomento
generici rinviato
Confezioni in
sostituzione
0 nuove, per
numero di
A2 | TN-3 unita | 18995 | Pedippi omeprazolo 104,00 | Argomento
. rinviato
posologiche
o per forma
farmaceutica
o device
Al16 TN-4 |RIN€Qoziaziol 4915 | | |BMELDY | atidarsagene autotemcel | 103,00 | Ar9omento
ni rinviato
Confezioni in
sostituzione
0 nuove, per
numero di
S01 TN-2 unita 19109 Lifog latanoprost 47,00 Argomento
. rinviato
posologiche
o per forma
farmaceutica
0 device
AO07 TN-4 |RINegoziazio| ) qq35 Dificlir fidaxomicina 39,00 |Argomento
ni rinviato
Gruppo ATC: L-D
Tipologia Ne
Negoziale| Tipologia L . .
ATC (Nuova | Negoziale Procaedur Farmaco principio attivo Durata Iter | Esito CSE
Codifica)
Lor | TN4 |RIN€GOZIAZION 4g115 | yalkori crizotinib 520,00 |Argomento
ni rinviato
LO1 TN-4  |RIN€goziaziol 1450, Ibrance palbociclib 467,00 |7Argomento
ni rinviato
Thymoglobuli
ne (
Rinegoziazio Immunoglobul immunoglobulina Argomento
Lo4 TN-4 90 18251 ina Di . 0gH A 466,00 gon
ni - antimonocitaria (coniglio) rinviato
Coniglio
Antitimociti
Umani)
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Thymoglobuli

ne (
Rinegoziazio Immunoglobul immunoglobulina Argomento
LO4 TN-4 . 18235 ina Di . L2 T 466,00 v
ni Conidli antimonocitaria (coniglio) rinviato
oniglio
Antitimociti
Umani)
Lol | TN-4 |Rinegoziazio| j4,,, | Sorafenib sorafenib 378,00 |Argomento
ni Medac rinviato
Loa | TN4 |RIN€QOZiAZIO| 1g333 | gojirs eculizumab 360,00 |Argomento
ni rinviato
LO1 TN-4 Rlnegq2|az|o 18436 Kadcyla trastuzumab emtansine 336,00 Afgome“to
ni rinviato
Loa | TN-4 |RIN€goziaziol jecee | Tremiya guselkumab 313,00 |Argomento
ni rinviato
Lo4 | TN-4 |RIN€dOZiAZO| 19546 | stelara ustekinumab 312,00 |Argomento
ni rinviato
LO1 TN-4 Rinegoziazio 18632 Adcetris brentuximab vedotin 280,00 Argomento
ni rinviato
D05 TN-3 Farma_u 18633 Zoripot calcipotriolo, associazioni 250,00 Argomento
generic rinviato
Confezioni in
sostituzione
0 nuove, per
numero di
Loa | TN-2 unita | 18642 | Vyvgart efgartigimod alfa 217,00 | Argomento
. rinviato
posologiche
o per forma
farmaceutica
0 device
Confezioni in
sostituzione
0 nuove, per
numero di Argomento
LO4 TN-2 unita 18786 Stelara ustekinumab 174,00 gorm
_ rinviato
posologiche
o per forma
farmaceutica
0 device
LO4 TN-4 Rlnegq2|a2|o 18847 Ocrevus ocrelizumab 130,00 Argomemo
ni rinviato
Lo1 | TN-a |RIN€goziaziol ygq66 | kisqali ribociclib 98,00 |Argomento
ni rinviato
Confezioni in
sostituzione
0 nuove, per
numero di Irinotecan Argomento
LO1 TN-8 unita 18998 irinotecano 89,00 gon
. Glenmark rinviato
posologiche
o per forma
farmaceutica
0 device
Estensione Pirfenidone Argomento
Lo4 | TN-8 delle 19076 pirfenidone 75,00 gorn
e Eg rinviato
indicazioni
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Argomento

LO4 TN-8 1Altro 19079 Wezenla ustekinumab 74,00 0
rinviato
VARIE ED EVENTUALI
Gruppo ATC:L-D
Tipologia
ATC Negoziale Tlpolo_gla N Farmaco Principio attivo Durat_a Ite;r Esito
(Nuova Negoziale |Procedura (Provvisorio)
Codifica)
LO1 TN-1 Est.en§|om.e .| 18414 Trodelvy sacngzumab 308,00 Parere espresso
delle indicazioni govitecan
Gruppo ATC: L-D
Tipologia
ATC NEgomEls Tlpolo_gla ) Farmaco Principio attivo PRI ity
(Nuova Negoziale |Procedura (Provvisorio)
Codifica)
LO1 TN-4 |Rinegoziazione| 18415 | Trodelvy |sacituzumab govitecan 308,00 Parere espresso
Legenda

Parere Espresso: indica che la procedura é stata valutata dalla CSE e a seguito di tale valutazione e é stato espresso un parere dalla
Commissione. L’Azienda partecipa al procedimento inviando all’Agenzia delle comunicazioni. Tale parere include eventualmente

anche il formale preawviso di rigetto dell’istanza, a cui I’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 rimarra 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 é da ritenersi terminata anche
senza la necessita di ulteriori passaggi amministrativi o comunicazioni All’Azienda.

Convocazione CSE: indica che la CSE ha deciso di convocare I’Azienda

Invio al CdA: indica che la CSE ha adottato una decisione conclusiva cui seguird la trasmissione al CdA.

Argomento rinviato: indica che La CSE non ha trattato I'argomento
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