AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Segreteria Organismi Collegiali

o Esiti Area Autorizzazioni Medicinali CTS 7, 8,9, 14 e 16 Novembre2022

o Definizione degli specialisti prescrittori dei medicinali contenenti una miscela di protossido di
azoto e ossigeno in parti uguali (50%/50%) in contenitori di peso inferiore o uguale a 20 kg:

Parere CTS: La CTS concorda con la proposta del segretariatodi confermare come specialisti autorizzati

all’'uso delle miscele di ossigeno e protossido d’azoto al 50%, in contenitori di peso inferiore ai 20 Kg,

quelli gia identificati nel 2014 dall’AIFA, ovvero gli specialisti in anestesia e rianimazione, in odontoiatria

e gli odontoiatri.

CODICE PRATICA/NUMERO PRINCIPIO ATTIVO FORMA TIPOLOGIA DI PARERE CTS
DI PROCEDURA FARMACEUTICA DOMANDA/BASE
LEGALE
AIN/2018/2765 Tintura Di Crema Domanda Di PARERE:
CardiospermumHalicaca Registrazione FAVOREVOLEall'inclu
bum L Semplificata Ai Sensi sione nella

Dell’art 16a Direttiva
2001/83 — Fondata
Sull’impiego
Tradizionale Per |
Medicinali
VegetaliRIESAME

determinazione di
AIC anche degli
adolescenti e dei
bambini a partire dai
6 anni di etaNON
FAVOREVOLE
favorevole al rilascio
dell'AIC nei bambini
di eta inferiore ai 6

anni
REGIME DI
FORNITURA: SOP
AIN/2017/1445 Linezolid Soluzione Per Domanda Di Nuova PARERE:
Infusione AIC - “Generic FAVOREVOLE con
Application” (Art. committments
10(1) Direttiva REGIME DI
2001/83/EC) FORNITURA: OSP
RIESAME
AIN/2020/1532 Atropina Collirio, Soluzione | Domanda Di Nuova PARERE: NON
AIC - "WellEstablished | FAVOREVOLE

Use Application" -
Medicinale Di Impiego
Ben Noto (Art. 10a
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Direttiva 2001/83/EC)
RIESAME

AIN/2019/1348

Rosuvastatina/Acido
Acetilsalicilico

Capsule Rigide

Domanda Di Nuova
Aic - "Fixed
Combination
Application" -
Associazione Fissa
(Art. 10b Direttiva

PARERE:
FAVOREVOLE
REGIME DI
FORNITURA: RR

2001/83/Ec)
AIN/2019/1938 Rosuvastatina/Acido Capsule Rigide Domanda Di Nuova PARERE:
Acetilsalicilico Aic - "Fixed FAVOREVOLE
Combination REGIME DI

Application" -
Associazione Fissa
(Art. 10b Direttiva
2001/83/Ec)

FORNITURA: RR

MCA/2022/147 loduro Di Potassio Compresse Domanda Di Nuova PARERE:
SE/H/0173/001/E/004 AIC - Medicinale Di FAVOREVOLE
Impiego Ben Noto - REGIME DI
WellEstablished Use FORNITURA: RNR
Application (Art. 10(A) | -SOP esclusivamente
Direttiva 2001/83/EC) | in caso di dichiarata
emergenza
nazionale, da
utilizzarsi sulla base
dei piani nazionali
diprevenzione con
ioduro di potassio o
di specifiche
strategie messe a
punto a livello
nazionale e
regionale.
VN2/2021/155 Carbocisteina Granulato Per Modifica Del Regime PARERE: NON
Soluzione Orale Di Fornitura FAVOREVOLE
MCA/2020/216 Dasatinib Compresse Domanda Di Nuova PARERE:
SE/H/2098/001-006/DC Rivestite Con Film | Aic - “Hybrid FAVOREVOLE
Application” (Art. REGIME DI

10(3) Direttiva
2001/83/Ec)

FORNITURA:RNRL -
medicinale soggetto
a prescrizione
medica limitativa, da
rinnovare volta per
volta, vendibile al
pubblico su
prescrizione di centri
ospedalieri o di
specialisti -
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oncologo,

ematologo,
internista
MCA/2021/190 Colecalciferolo Capsule Molli Domanda Di Nuova PARERE:
NL/H/5452/002,004,005,00 Aic - "WellEstablished | FAVOREVOLE
6/DC Use Application" - REGIME DI
Medicinale Di Impiego | FORNITURA: OSP per
Ben Noto (Art. 10a la confezione da 56
Direttiva 2001/83/Ec) | capsule e RR per le
restanti
AIN/2021/1609 Estratto (Come Estratto | Granulato In Domanda Di PARERE:
Essiccato) Di Bustina Estensione Dell'aic- FAVOREVOLE
PelargoniumSidoidesDC, (Allegato | Al REGIME DI
Radix Regolamento FORNITURA: OTC
1234/2008/EC)
Registrazione
Semplificata Ai Sensi
Dell’art 16a Direttiva
2001/83 — Fondata
Sull'impiego
Tradizionale Per |
Medicinali Vegetali
AIN/2019/1205 Paracetamolo Compresse Domanda Di PARERE:
Effervescenti Estensione Dell'aic- FAVOREVOLE
(Allegato | Al REGIME DI
Regolamento FORNITURA: RR
1234/2008/EC) -
Dossier Completo -
Principio Attivo Noto
(Art. 8(3) Direttiva
2001/83/EC)
MCA/2021/170 Dimetilfumarato Capsule Domanda Di Nuova PARERE:
DE/H/6947/001-002/DC RigideGastroresist | AIC - “Generic FAVOREVOLE
enti Application” (Art. REGIME DI

10(1) Direttiva
2001/83/EC)

FORNITURA:RR per
tutte le confezione
ad eccezione della
confezione da 168
capsule per la quale
si propone RRLsu
prescrizione di centri
ospedalieri o di
specialisti (Centri
ospedalieri
autorizzati per la
terapia della sclerosi
multipla,
prescrizione dello
specialista
neurologo)

MCA/2021/206
PT/H/2694/001-003/DC

Aciclovir

Compresse

Domanda Di Nuova
AIC - “Generic

PARERE:
FAVOREVOLE
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Application” (Art.
10(1) Direttiva

REGIME DI
FORNITURA: RR

2001/83/EC)
MRA/20219/7 Ibuprofene E Compresse Domanda Di Nuova PARERE:
IT/H/0740/001/DC Pseudoefedrina Rivestite Con Film | AIC - “Generic FAVOREVOLE
Application” (Art. REGIME DI
10(1) Direttiva FORNITURA: OTC
2001/83/EC)
MCA/2021/213 Bilastina Compresse Domanda Di Nuova PARERE:
SE/H/2181/001-002/DC Orodispersibili AIC - “Generic FAVOREVOLE
Application” (Art. REGIME DI

10(1) Direttiva

FORNITURA: RR

2001/83/EC)
MCA/2021/159 Acido Acetilsalicilico Compresse Domanda Di Nuova PARERE:
DK/H/3267/002/DC Gastroresistenti Aic - FAVOREVOLE
"WellEstablished Use REGIME DI
Application" - FORNITURA: RR
Medicinale Di
Impiego Ben Noto
(Art. 10a Direttiva
2001/83/Ec)
MCA/2021/214 Teriflunomide Compressa Domanda Di Nuova PARERE:
IS/H/0473/001/DC Rivestita Con Film | AIC - “Generic FAVOREVOLE
Application” (Art. REGIME DI
10(1) Direttiva FORNITURA: RR
2001/83/EC)
MCA/2021/180 Sugammadex Soluzione Domanda Di Nuova PARERE:
DE/H/7182/001/DC Iniettabile AIC - “Generic FAVOREVOLE
Application” (Art. REGIME DI
10(1) Direttiva FORNITURA: OSP
2001/83/EC)
MCA/2021/253 Bupropione Compresse A Domanda Di Nuova PARERE:
DE/H/7193/001/DC Rilascio Modificato | AIC - “Generic FAVOREVOLE
Application” (Art. REGIME DI
10(1) Direttiva FORNITURA: RR
2001/83/EC)
MCA/2022/61 Paracetamolo Compresse Domanda Di Nuova PARERE:
SK/H/0173/001/E/001 Aic- “Generic FAVOREVOLE
Application” (Art. REGIME DI

10(1) Direttiva
2001/83/Ec)

FORNITURA:OTC per
tutte le confezioni
fino a 30 compresse
e RR per la
confezione da 50
compresse. Ai fini
della classificazione il
medicinale e
collocato in C-bis per
tutte le confezioni
fino a 30 compresse
e C(nn) per la
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confezione da 50

compresse.
MCA/2022/46 Pantoprazolo Polvere Per Domanda Di Nuova PARERE:
NL/H/3656/001E/001 Soluzione Aic- “Generic FAVOREVOLE
Iniettabile Application” (Art. REGIME DI
10(1) Direttiva FORNITURA:OSP
2001/83/Ec)
MCA/2021/141 Flurbiprofene Pastiglie Domanda Di Nuova PARERE:
DE/H/7114/003/DC Aic - "Hybrid FAVOREVOLE
Application" (Art. REGIME DI
10(3) Direttiva FORNITURA: OTC
2001/83)
MCA/2022/24 Omeprazolo Polvere Per Domanda Di Nuova PARERE:
NL/H/4504/001/E/001 Sospensione Orale | Aic - "Hybrid FAVOREVOLE
Application" (Art. REGIME DI
10(3) Direttiva FORNITURA: RR
2001/83)
MCA/2021/86 Rivaroxaban Compresse Domanda Di Nuova PARERE:
SE/H/2154/001-005/DC Rivestite Con Film | Aic- “Generic FAVOREVOLE
Application” (Art. REGIME DI

10(1) Direttiva
2001/83/Ec)

FORNITURA: per il
dosaggio da 2,5 mg —
RRL: medicinali
soggetti a
prescrizione medica
limitativa, vendibili al
pubblico su
prescrizione di centri
ospedalieri o di

specialisti -
cardiologo,

angiologo, chirurgo
vascolare e

cardiochirurgo;

- per il dosaggio da
10 mg - RRL
medicinali soggetti a
prescrizione medica
limitativa, vendibili al
pubblico su
prescrizione di centri
ospedalieri o di
specialisti -
ortopedico, fisiatra,
cardiologo,
internista, geriatra,
chirurgo vascolare,
cardiochirurgo,
pneumologo,
ematologo che
lavora in centri di
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trombosi ed
emostasi;

- per il dosaggio da
15 mg e per |l
dosaggio da 20 mg:
RRL: medicinali
soggetti a
prescrizione medica
limitativa, vendibili al
pubblico su
prescrizione di centri
ospedalieri o di
specialisti -
neurologo,
cardiologo,
internista, geriatra,
chirurgo vascolare,
cardiochirurgo,
pneumologo,

ematologo che
lavora in centri di
trombosi ed
emostasi.

- in analogia e
secondo le modalita
previste dalla nota
97, RR,
limitatamente ai
dosaggi da 15 mg e
20 mg impiegati
nella seguente
indicazione

terapeutica

“Prevenzione

dell’ictus e
dell’embolia

sistemica nei
pazienti adulti affetti
da fibrillazione

atriale non valvolare
con uno o piu fattori
di rischio, come
insufficienza cardiaca
congestizia,
ipertensione, eta 2
75 anni, diabete
mellito,  pregresso
ictus o] attacco
ischemico
transitorio.”

MCA/2021/11

Atorvastatina

Compresse

Domanda Di Nuova

PARERE:
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IE/H/1171/001-004/DC Rivestite Aic- “Generic FAVOREVOLE
Application” (Art. REGIME DI
10(1) Direttiva FORNITURA: RR
2001/83/Ec)

MCA/2019/180 Atorvastatina Compresse Domanda Di Nuova PARERE:

DK/H/3103/001-004/DC Rivestite Aic- “Generic FAVOREVOLE
Application” (Art. REGIME DI
10(1) Direttiva FORNITURA: RR
2001/83/Ec)

MCA/2019/183 Atorvastatina Compresse Domanda Di Nuova PARERE:

DK/H/3104/001-004/DC Rivestite Aic- “Generic FAVOREVOLE
Application” (Art. REGIME DI

10(1) Direttiva
2001/83/Ec)

FORNITURA: RR

MCA/2022/110 Racecadotril Sospensione Orale | Domanda Di Nuova PARERE:

FR/H/0777/001/MR Aic- “Generic FAVOREVOLE
Application” (Art. REGIME DI
10(1) Direttiva FORNITURA: RR
2001/83/Ec)

MCA/2022/149 Apixaban Compresse Domanda Di Nuova PARERE:

MT/H/0468/001-002/E/001 Rivestite Con Film | Aic- “Generic FAVOREVOLE
Application” (Art. REGIME DI

10(1) Direttiva
2001/83/Ec)

FORNITURA:per
confezioni fino a 180
compresse:

per il dosaggio da 2,5
mg: RRL medicinale
soggetto a
prescrizione medica
limitativa, vendibile
al pubblico su
prescrizione di centri
ospedalieri o di
specialisti -
ortopedico, fisiatra,
cardiologo,
internista, geriatra,
chirurgo vascolare,
cardiochirurgo,
pneumologo,
ematologo che
lavora in centri di
trombosi ed
emostasi;

per il dosaggio da 5
mg: RRL medicinale
soggetto a
prescrizione medica
limitativa, vendibile
al pubblico su
prescrizione di centri
ospedalieri o di
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specialisti -
cardiologo,
internista, geriatra,
chirurgo vascolare,
cardiochirurgo,
pneumologo,
ematologo che
lavora in centri
ditrombosi ed
emostasi.

- per confezioni
uguali o superiori a
200 compresse:
regime di fornitura
OSP.

Fatto salvo quanto
previsto dalla nota
97 per l'indicazione
FANV

MCA/2022/174
NL/H/4083/001-007/E/003

Lenalidomide

Capsule Rigide

Domanda Di Nuova
Aic- “Generic
Application” (Art.
10(1) Direttiva

PARERE:
FAVOREVOLE
REGIME DI
FORNITURA: RNRL su

2001/83/Ec) prescrizione di centri
ospedalieri o di
specialisti -
oncologo,
ematologo,
internista
MCA/2019/357 Fenofibrato Compresse Domanda Di Nuova PARERE:
PT/H1999/001/DC Rivestite Con Film | Aic - “Generic FAVOREVOLE
Application” (Art. REGIME DI
10(1) Direttiva FORNITURA:RR
2001/83/Ec)
MCA/2021/250 Sufentanil Soluzione Domanda Di Nuova PARERE:
DK/H/3269/001-002/DC Iniettabile Per Aic- “Generic FAVOREVOLE
Infusione Application” (Art. REGIME DI

10(1) Direttiva
2001/83/Ec)

FORNITURA :0SP

MCA/2021/136
NL/H/5388/001/DC

Fulvestrant

Soluzionelniettabil
eln
SiringaPreriempita

Domanda Di Nuova
Aic- “Generic
Application” (Art.
10(1) Direttiva
2001/83/Ec)

PARERE:
FAVOREVOLE
REGIME DI
FORNITURA: RNRL -
Medicinali soggetti a
prescrizione medica
limitativa, da
rinnovare volta per
volta, vendibili al
pubblico su
prescrizione di centri
ospedalieri o di
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specialista oncologo.

MCA/2021/97 Abiraterone CompresseRivestit | Domanda Di Nuova PARERE:
DE/H/7017/001/DC e Con Film Aic- “Generic FAVOREVOLE
Application” (Art. REGIME DI
10(1) Direttiva FORNITURA: RNRL -
2001/83/Ec) Medicinali soggetti a
prescrizione medica
limitativa, da
rinnovare volta per
volta, vendibili al
pubblico su
prescrizione di centri
ospedalieri o di
specialisti oncologo e
urologo.
MCA/2021/248 Bupivacaina Soluzionelniettabil | Domanda Di Nuova PARERE:
SE/H/2190/001/DC e Aic- “Generic FAVOREVOLE
Application” (Art. REGIME DI
10(1) Direttiva FORNITURA: OSP
2001/83/Ec)
MCA/2020/324 Metformina Compresse Domanda Di Nuova PARERE:
DE/H/6980/001-003/DC aRilascio Aic- “Generic FAVOREVOLE
Prolungato Application” (Art. REGIME DI
10(1) Direttiva FORNITURA: RR
2001/83/Ec)
N1B/2022/652 Lavandula Capsule Molli Modifica Del Regime | PARERE:
AngustifoliaMiller, Di Fornitura FAVOREVOLE
Aetheroleum (Olio REGIME DI
Essenziale Di Lavanda) FORNITURA: OTC
VN2/2022/99 Xilometazolina Spray Nasale, Domanda Di PARERE:
Soluzione Variazione - FAVOREVOLE
Modifica/Aggiunta REGIME DI
Confezione FORNITURA:OTC
(Regolamento
1234/2008/Ec E
S.M.l.)
C1A/2022/2426 Itopride Compresse Domanda Di PARERE:
CZ/H/0947/001/1A/003/G Rivestite Con Film | Variazione - FAVOREVOLE
Modifica/Aggiunta REGIME DI
Confezione FORNITURA: RR
(Regolamento
1234/2008/Ec E
S.M.L.)
N1B/2022/917 Ossigeno Gas Medicinale | Domanda Di PARERE:
Criogenico Variazione - FAVOREVOLE
Gas Medicinale Modifica/Aggiunta REGIME DI
Compresso Confezione FORNITURA: OSP
(Regolamento
1234/2008/Ec E
S.M.1.)
N1B/2022/871 Ossigeno Gas Medicinale | Domanda Di PARERE:
Criogenico Variazione - FAVOREVOLE
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Gas Medicinale
Compresso

Modifica/Aggiunta
Confezione
(Regolamento
1234/2008/Ec E

REGIME DI
FORNITURA: OSP

S.M.1.)
C1B/2022/2153 Levosimendan Concentrato Per Domanda Di PARERE:
DE/H/6534/001/1B/001 Soluzione Per Variazione - FAVOREVOLE
Infusione Modifica/Aggiunta REGIME DI
Confezione FORNITURA: OSP

(Regolamento
1234/2008/Ec E

S.M.1)
N1B/2022/1003 Acqua Per Preparazioni | Solvente Per Uso Domanda Di PARERE:
Iniettabili Parenterale Variazione - FAVOREVOLE
Modifica/Aggiunta REGIME DI
Confezione FORNITURA: SOP
(Regolamento
1234/2008/Ec E
S.M.l.)
N1B/2022/936 loexolo Soluzione Domanda Di PARERE:
Iniettabile Variazione - FAVOREVOLE
Modifica/Aggiunta REGIME DI
Confezione FORNITURA: OSP
(Regolamento
1234/2008/EC E
S.M.l.)
N1B/2022/939 lodixanolo Soluzione Domanda Di PARERE:
Iniettabile Variazione - FAVOREVOLE
Modifica/Aggiunta REGIME DI
Confezione FORNITURA: OSP
(Regolamento
1234/2008/EC E
S.M.l.)
N1B/2022/929 Loperamide Capsule Rigide Domanda Di PARERE:
Variazione - FAVOREVOLE
Modifica/Aggiunta REGIME DI
Confezione FORNITURA: OTC
(Regolamento
1234/2008/EC E
S.M.L.)
N1B/2022/781 Nortriptilina Compresse Domanda Di PARERE:
Rivestite Con Film | Variazione - FAVOREVOLE
Modifica/Aggiunta REGIME DI
Confezione FORNITURA: RNR
(Regolamento
1234/2008/Ec E
S.M.1.)
C1A/2022/2490 Levotiroxina Compressa Domanda Di PARERE:
DE/H/6851/001- Variazione - FAVOREVOLE
008/IA/001 Modifica/Aggiunta REGIME DI
Confezione FORNITURA: RR

(Regolamento
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1234/2008/Ec E

S.M.1)
C1A/2022/1781 Clozapina Compresse Domanda Di PARERE:
DE/H/6879/001,003/1A/001 Rivestite Con Film | Variazione - FAVOREVOLE ALLA
Modifica/Aggiunta RETTIFICA DEL
Confezione REGIME DI
(Regolamento FORNITURA: RNRL su
1234/2008/Ec E prescrizione di centri
S.M.1.) ospedalieri e
Rettifica dipartimenti di
salute mentale, da
parte di specialisti in
psichiatria o in
neuropsichiatria in
linea con quanto
autorizzato per il
medicinale.
C1A/2022/1444 Bupropione Compresse A Domanda Di PARERE:
NL/H/xxxx/IA/719/G Rilascio Modificato | Variazione - FAVOREVOLE ALLA
Modifica/Aggiunta RETTIFICA
Confezione

(Regolamento
1234/2008/Ec E

S.M.l.)
Rettifica
AIN/2018/1812 Amoxicillina E Polvere Per DOMANDA DI NUOVA | PARERE: PRESA
Potassioclavulanato Sospensione Orale | AIC - “GENERIC D’ATTO DELLA
Polvere Per APPLICATION” (ART. RETTIFICA

Sospensione Orale
In Bustine

10(1) DIRETTIVA
2001/83/EC)RETTIFICA

Compresse
Rivestite Con Film
MCA/2019/58 Lanreotide Soluzione Domanda Di Nuova PARERE: PRESA
DK/H/3027/001-003/DC Iniettabile In AIC - “Generic D’ATTO DELLA
Siringa Application” (Art. RETTIFICA
Preriempita 10(1) Direttiva

2001/83/EC)
RETTIFICA

IMPORTAZIONI PARALLELE

Codice Pratica: MC1/2021/1484
Principio Attivo: VENLAFAXINA
Paese Di Importazione: POLONIA
Forma Farmaceutica: capsule rigide a rilascio prolungato
Regime Di fornitura : RR
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Codice Pratica: MC1/2022/1016

Principio Attivo: AMLODIPINA

Paese di importazione: REPUBBLICA CECA
Forma Farmaceutica: COMPRESSE
Regime Di fornitura : RR

Codice Pratica: MC1/2022/1034
Principio Attivo: LANSOPRAZOLO
Paese di importazione: GERMANIA
Forma Farmaceutica: CAPSULE RIGIDE
Regime Di fornitura : RR

Codice Pratica: MC1/2022/1037
Principio Attivo: LEVONORGESTREL
Paese di importazione: GRECIA
Forma Farmaceutica: COMPRESSE

Regime Di fornitura : RNR medicinale soggetto a prescrizione medica, da rinnovarevolta per volta -
minore di 18 anni; SOP - medicinali nonsoggetti a prescrizione medica, ma non da banco — maggioredi

18 anni.

Codice Pratica: MC1/2022/1038
Principio Attivo: ZOLPIDEM
Paese di importazione: IRLANDA

Forma Farmaceutica: COMPRESSE RIVESTITA CON FILM

Regime Di fornitura : RR

Codice Pratica: MC1/2022/1039

Principio Attivo: TITAMINA

Paese di importazione: SPAGNA

Forma Farmaceutica: compresse gastroresistenti
Regime Di fornitura : SOP

Codice Pratica: MC1/2022/1043

Principio Attivo: IBUPROFENE

Paese di importazione: GERMANIA

AIC assegnato: 042844062

Forma Farmaceutica: SOSPENSIONE ORALE
Regime Di fornitura : OTC

Codice Pratica: MC1/2022/1045

Principio Attivo: ESCITALOPRAM

Paese di importazione: REPUBBLICA CECA
Forma Farmaceutica: GOCCE ORALI, SOLUZIONE
Regime Di fornitura : RR
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Codice Pratica: MC1/2022/1049

Principio Attivo: IBUPROFENE

Paese di importazione: GERMANIA

Forma Farmaceutica: SOSPENSIONE ORALE
Regime Di fornitura : OTC

Codice Pratica: MC1/2022/1051
Principio Attivo: LOPERAMIDE

Paese di importazione: BELGIO

Forma Farmaceutica: CAPSULE RIGIDE
Regime Di fornitura : OTC

Codice Pratica: MC1/2022/1053

Principio Attivo: ZOLPIDEM

Paese di importazione: ROMANIA

Forma Farmaceutica: COMPRESSE RIVESTITE CON FILM
Regime Di fornitura : RR

Codice Pratica: MC1/2022/1057
Principio Attivo: METILPREDNISOLONE
Paese di importazione: BULGARIA
Forma Farmaceutica: COMPRESSE
Regime Di fornitura : RR

Codice Pratica: MC1/2022/1058
Principio Attivo: LANSOPRAZOLO
Paese di importazione: GERMANIA
Forma Farmaceutica: CAPSULE RIGIDE
Regime Di fornitura : RR

Codice Pratica: MC1/2022/1059

Principio Attivo: SCOPOLAMINA

Paese di importazione: IRLANDA

Forma Farmaceutica: COMPRESSE RIVESTITE
Regime Di fornitura : OTC

Codice Pratica: MC1/2022/1060

Principio Attivo: ELETRIPTAN

Paese di importazione: FRANCIA

Forma Farmaceutica: COMPRESSE RIVESTITE CON FILM
Regime Di fornitura : RR

Codice Pratica: MC1/2022/1061
Principio Attivo: DIENOGEST e ETINILESTRADIOLO
Paese di importazione: GERMANIA
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Forma Farmaceutica: COMPRESSERIVESTITE CON FILM
Regime Di fornitura : RNR

Codice Pratica: MC1/2022/1064

Principio Attivo: PANTOPRAZOLO

Paese di importazione: POLONIA

Forma Farmaceutica: COMPRESSE GASTRORESISTENTI
Regime Di fornitura : RR

Codice Pratica: MC1/2022/1068

Principio Attivo: SENNA FOGLIA

Paese di importazione: NORVEGIA

Forma Farmaceutica: COMPRESSE RIVESTITE
Regime Di fornitura : OTC

Codice Pratica: MC1/2022/1080

Principio Attivo: SENNA FOGLIA

Paese di importazione: NORVEGIA

Forma Farmaceutica: COMPRESSE RIVESTITE
Regime Di fornitura : OTC

Codice Pratica: MC1/2022/1088

Principio Attivo: SODIO VALPROATO

Paese di importazione: BULGARIA

Forma Farmaceutica: COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO
Regime Di fornitura : RR

Codice Pratica: MC1/2022/755

Principio Attivo: DEXKETOPROFENE SALE DI TROMETAMOLO
Paese di importazione: SPAGNA

Forma Farmaceutica:COMPRESSE RIVESTITE CON FILM
Regime Di fornitura : OTC

Codice Pratica: MC1/2022/757

Principio Attivo: IBUPROFENE SALE DI ARGININA

Paese di importazione: FRANCIA

Forma Farmaceutica: COMPRESSE RIVESTITE CON FILM
Regime Di fornitura : OTC

Codice Pratica: MC1/2022/846

Principio Attivo: TRAMADOLO

Paese di importazione: UNGHERIA

Forma Farmaceutica: COMPRESSE A RILASCIO PROLUNGATO
Regime Di fornitura : RNR
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Codice Pratica: MC1/2022/902

Principio Attivo: PANTOPRAZOLO

Paese di importazione: ROMANIA

Forma Farmaceutica: COMPRESSE GASTRORESISTENTI
Regime Di fornitura : RR

Codice Pratica: MC1/2022/903

Principio Attivo: PANTOPRAZOLO

Paese di importazione: ROMANIA

Forma Farmaceutica: COMPRESSE GASTRORESISTENTI
Regime Di fornitura : RR

Codice Pratica: MC1/2022/905

Principio Attivo: ACIDO CLAVULANICO e AMOXICILLINA
Paese di importazione: GRECIA

Forma Farmaceutica: COMPRESSE RIVESTITE CON FILM
Regime Di fornitura : RR

Codice Pratica: MC1/2022/906
Principio Attivo: LOPERAMIDE

Paese di importazione: BELGIO

Forma Farmaceutica: CAPSULE RIGIDE
Regime Di fornitura : OTC

Codice Pratica: MC1/2022/907

Principio Attivo: BISACODILE

Paese di importazione: NORVEGIA

Forma Farmaceutica: COMPRESSE RIVESTITE
Regime Di fornitura : OTC

Codice Pratica: MC1/2022/908

Principio Attivo: IBUPROFENE

Paese di importazione: BELGIO

Forma Farmaceutica: COMPRESSE RIVESTITE
Regime Di fornitura : RR

Codice Pratica: MC1/2022/910

Principio Attivo: AMLODIPINA

Paese di importazione: REPUBBLICA CECA
Forma Farmaceutica: COMPRESSE
Regime Di fornitura : RR

Codice Pratica: MC1/2022/911

Principio Attivo: IBUPROFENE

Paese di importazione: BELGIO

Forma Farmaceutica: COMPRESSE RIVESTITE
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Regime Di fornitura : RR

Codice Pratica: MC1/2022/979

Principio Attivo: ZOPICLONE

Paese di importazione: GRECIA

Forma Farmaceutica: COMPRESSE RIVESTITE CON FILM
Regime Di fornitura : RR

Codice Pratica: MC1/2022/987

Principio Attivo: OTILONIO BROMURO

Paese di importazione: ROMANIA

Forma Farmaceutica: COMPRESSE RIVESTITE CON FILM
Regime Di fornitura : RR

Codice Pratica: MC1/2022/912

Principio Attivo: DESAMETASONE e TOBRAMICINA
Paese di importazione: FRANCIA

Forma Farmaceutica: COLLIRIO, SOSPENSIONE
Regime Di fornitura : RR

MEDICINALI EMA

Codice Pratica: MC1/2022/1067
Principio Attivo: PREGABALIN

Paese di importazione: EMA

Forma Farmaceutica: CAPSULE RIGIDE
Regime Di fornitura : RNR

Codice Pratica: MC1/2022/1087

Principio Attivo: DULOXETINA

Paese di importazione: EMA

Forma Farmaceutica: CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI
Regime Di fornitura : RR

Codice Pratica: MC1/2022/1092

Principio Attivo: DULOXETINA

Paese di importazione: EMA

Forma Farmaceutica: CAPSULE RIGIDE GASTRORESISTENTI
Regime Di fornitura : RR

Codice Pratica: MC1/2022/909
Principio Attivo: RASAGILINA
Paese di importazione: EMA
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Forma Farmaceutica: COMPRESSE
Regime Di fornitura : RR

RETTIFICHE

Codice Pratica: MC1/2022/187

Principio Attivo: DIOSMINA

Paese di importazione: AUSTRIA

Forma Farmaceutica: COMPRESSE RIVESTITE CON FILM
Regime Di fornitura : SOP

Codice Pratica: MC1/2022/286
Principio Attivo: RAMIPRIL

Paese di importazione: LITUANIA
Forma Farmaceutica: COMPRESSE
Regime Di fornitura : RR
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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Segreteria Organismi Collegiali

oEsiti Area PreAutorizzazioni 7, 8,9, 14 e 16 Novembre2022

Richieste di inserimento nell’elenco istituito ai sensi della Legge n.648/96

1. Inserimento del medicinale Amfotericina B liposomiale (AmBisome) nell’elenco istituito ai sensi
della Legge n. 648/96 per profilassi delle micosi invasive in pazienti pediatrici sottoposti a
chemioterapia antineoplastica per leucemia acuta o a trapianto di cellule staminali emopoietiche
allogeniche.

Parere CTS: La CTS esprime parere non favorevole

2. Rivalutazione dell'inserimento del medicinale Tobramicina per via inalatoria (TOBI Podhaler)
nell’elenco istituito ai sensi della Legge n. 648/96 per il trattamento della malattia bronchiectasica.
Parere CTS: La CTS mantiene I’'argomento in approfondimento.

3. Inserimento del medicinale Trastuzumab emtasine (Kadcyla) nell’elenco istituito ai sensi della Legge
n. 648/96 per il trattamento del carcinoma dei dotti salivari in stadio metastatico esprimente
positivita per HER-2 e in progressione dopo precedente terapia con trastuzumab e dopo fallimento
delle linee precedenti.

Parere CTS: La CTS esprime parere non favorevole

4. Inserimento del medicinale Lomitapide (Lojuxta) nell’elenco istituito ai sensi della Legge n. 648/96 il
trattamento della chilomicronemia familiare (iperlipoproteinemia di tipo 1).
Parere CTS: La CTS mantiene I’'argomento in approfondimento.

5. Inserimento del medicinale Mitotano (Lysodren) nell’elenco istituito ai sensi della Legge n. 648/96,
per il trattamento dei pazienti con carcinoma corticosurrenalico liberi da malattia dopo intervento
chirurgico ad alto rischio di recidiva.

Parere CTS: La CTS esprime parere non favorevole

6. Modifica dell’inserimento di Lenalidomide nell’elenco istituito ai sensi della Legge n. 648/96 per le
seguenti indicazioni terapeutiche:
al dosaggio di 10 mg die, nei giorni 1-21 (cicli 28 giorni), come terapia di mantenimento di pazienti

adulti con mieloma multiplo di nuova diagnosi sottoposti a trapianto autologo di cellule staminali;
1



trattamento di pazienti con anemia trasfusione-dipendente, dovuta a sindromi mielodisplastiche
(MDS) a rischio basso o intermedio-1, con delezione del 5q, associata ad altre anomalie
cromosomiche, quando altre opzioni terapeutiche sono insufficienti o inadeguate.

Parere CTS: La CTS: La CTS esprime parere favorevole

VARIE ED EVENTUALI

7. Quesito sull'impiego del medicinale Evusheld (associazione anticorpi monoclonali tixagevimab e
cilgavimab) incluso nell’elenco istituito ai sensi della Legge n. 648/96 per il trattamento precoce di
soggetti con infezione da SARS-CoV-2 a rischio di progressione ingravescente di COVID-19 nei quali
la prescrizione dei farmaci antivirali e degli anticorpi monoclonali autorizzati da EMA per il setting
ambulatoriale sia considerata inappropriata dal punto di vista clinico e/o epidemiologico (in
relazione alla circolazione delle varianti virali).

Parere CTS: La CTS mantiene I’'argomento in approfondimento.
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AL

Ufficio Segreteria Organismi Collegiali

o Esiti Area Vigilanza Post Marketing 7, 8, 9, 14 e 16 Novembre2022

Argomenti:

Revisione dei dati di efficacia e sicurezza dei medicinali a base di silimarina nel contesto del rinnovo
dell'autorizzazione all'immissione in commercio
Parere CTS:La CTS concorda con la proposta del segretariato

Finasteride e idea suicida (aggiornamento)

Parere CTS: La CTS concorda con la proposta del segretariato

Molteni: esito delle azioni intraprese a seguito dell’audizione del gennaio 2022
Parere CTS: La CTS prende atto

Procedura CRFV, Rev. 1, per aggiornamento in seguito al triennio di monitoraggio CRFV e adeguamento alla
nuova RNF
Parere CTS:La CTS prende atto

Procedura RLFV: revisione 3 per adeguamento alla nuova RNF
Parere CTS:La CTS prende atto

Per le successive pratiche la CTS prende atto

Rinnovi
Senza modifica stampati da sottoporre a valutazione + commitment di sicurezzatcommitment di qualita

Sosaria (salbutamolo solfato + ipratropio bromuro)
Inasal (salbutamolo solfato + ipratropio bromuro) Konpharma S.r.|
Almeida (salbutamolo solfato + ipratropiobromuro) I.B.N. SAVIO S.R.L

Lanoxin ( digossina) Aspen Pharma Trading limited
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Senza modifica stampati da sottoporre a valutazione + commitment di sicurezza

Biwind (salbutamolo solfato + ipratropiobromuro) Valeas Spa Industria Chimica E Farmaceutica
Naos (salbutamolo solfato + ipratropio bromuro) Neopharmed Gentili S.P.A.

SobrepinAerosol (sobrerolo)PharmaideaSrl

Sigmacillina( BenzilpenicillinaBenziatinica) Biopharma S.r.l.

Benzilpenicillina Potassica K24 Pharmaceuticals - K24 Pharmaceuticals

Senza modifica stampati da sottoporre a valutazione + commitment di qualita

Normoparin ( eparina sodica)LaboratoriosFarmacéuticos Rovi

Errata corrige

Rinnovo Eupres(atenololo + clortalidone) Meda Pharma S.p.A.
Rinnovo Piros(paracetamolo) A.Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite S.R.L.

Pubblicazione del 23 Novembre 2022 come da POS AIFA n. 271 Rev. 02 — “Pubblicazione esiti CTS e CPR”
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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Segreteria Organismi Collegiali

o Esiti Settore HTA ed economia del farmaco CTS 7, 8,9, 14 e 16 Novembre 2022

Gruppo ATC:B—-G—-H-R
Argomenti a carattere generale CTS

v’ TeriparatideMylan (Viatris Healthcare Limited) - inserimento in lista di trasparenza

| Parere CTS: Procedura conclusa

v Approfondimento istruttorio relativo al medicinale Isturisa su richiesta del CdA di AIFA

‘ Parere CTS:Istruttoria CPR

Apertura procedura CTS

03-Farmaci generici, copie (nuove specialita di principi attivi gia presenti sul mercato) o di importazione

parallela
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
Dabigatran Pensa Istruttoria
BO1 16753 M dabigat texilat
ablgatranetexiiato Pensa Pharma S.P.A. CPR
09-Rinegoziazione prezzo e/o condizioni
ATC Pratica Procedura Principio Attivo Farmaco Azienda Parere CTS
. Teofarma Istruttoria
HO3 17552 Tiamazolo Tapazole SRL CPR
Istruttoria
17561 N Urochinasi Eg EPR !
BO1 Urokinasi Eg S.P.A. Struttoria
17562 Genki
enkinase CPR
05-Confezioni in sostituzione o nuove, per numero di unita posologiche o per forma farmaceutica o
device
ATC | Pratica | Procedura | principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
A fondi t
HO2 | 17454 M desametasone | DesametasoneKalceks | AsKalceks ppro (ér_:_slmen °
Novo Procedura
HO1 | 17592 C somapacitan Sogroya
P groy Nordisk A/S conclusa
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11 - Associazione di principi attivi noti

ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
soluzioni Dr. Franz Procedura
BO5 17586 M Custodiol
cardioplegiche ! I KohlerChemieGmbh conclusa
Approfondimento CTS
09-Rinegoziazione prezzo e/o condizioni
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
fattore vii di
Novo Nordisk Istruttoria
B02 16904 C lazi del N
coagulazione de ovoseven A/S CPR
sangue
Approfondimento CTS (controdeduzioni azienda)
02-Nuove entita chimiche
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
40 mg di relugolix,
1 mg di estradiolo
come emiidrato e Gedeon Approfondimento
HO1 17018 C Ryeqo
0,5 mg di vea Richter Plc cTs
noretisterone
acetato - HO1CC54
07-Variazioni del regime di rimborsabilita
ATC | Pratica | Procedura | principio attivo | Farmaco Azienda Parere CTS
vonicog alfa -
fattore di von
BO2 | 17341 C ) 'V Veyvondi | BaxaltalnnovationsGmbh Istruttoria CPR
willebrand
ricombinante
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Gruppo ATC:L-D

Argomenti a carattere generale CTS

04-Estensione delle indicazioni terapeutiche/posologia

ATC | Pratica | Procedura | principio attivo | Farmaco Azienda Parere CTS
17326 Opdivo Istruttoria CPR
. , Bristol- Approfondimento
Lo1 | 17327 C I b Opd
niveluma pavo myerssquibbpharmaeeig CTS
17330 Opdivo Istruttoria CPR

Apertura procedura CTS

01-Farmaci orfani per malattie rare

ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
Approfondimento
LO4 17494 C efgartigimod alfa Vyvgart ArgenxBvba PP CTSI
04-Estensione delle indicazioni terapeutiche/posologia
AT | Pratic | Procedur L . . Parere CTS
C a a principio attivo Farmaco Azienda
Tecentri Approfondiment
17438 atezolizumab ! Roche RegistrationGmbh PP I
q o CTS
Approfondiment
17488 olaparib Lynparza Astrazeneca Ab PP
o CTS
. Approfondiment
17436 embrolizumab Keytruda
P 24 v Merck Sharp &Dohme o CTS
B.V. A fondi t
17459 pembrolizumab Keytruda pprofondimen
Lol o CTS
Novartis Europharm Istruttoria CPR
17381 secukinumab Cosentyx Y I. .u P wttort
Limited
L i AbbvieDeutschlandGmbh | Approfondiment
17463 dacitinib R
upadacitini invoq & Co. Kg 0 CTS
A t
17493 vedolizumab Entyvio TakedaPharma A/S rgomen °
rinviato
lat bvedoti A fondi t
17369 polatuzumabvedot Polivy Roche RegistrationGmbh pprofondimen
n o CTS
09-Rinegoziazione prezzo e/o condizioni
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
Msd ltali Istruttori
LO4 17564 golimumab Simponi >a ftatia struttoria
c S.R.L. CPR
TakedaPh A t
LO1 17414 vedolizumab Entyvio axedarharma rgomen °
A/S rinviato
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05-Confezioni in sostituzione o nuove, per numero di unita posologiche o per forma farmaceutica o

device
ATC | Pratica | Procedura prmflplo Farmaco Azienda Parere CTS
attivo
i Approfondimento
17465 Rinvo
o a AbbvieDeutschlandGmbh& CTS
LO4 C upadacitinib -
17466 Rinvo Co. Kg Approfondimento
a cTs
06-Modifica del dosaggio unitario
ATC | Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
. . Roche Approfondimento
Lo1 17496 C tezol b T t
atezolizima ecentrq RegistrationGmbh CTS
07-Variazioni del regime di rimborsabilita
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
Galapagos Istruttoria
04 | 17409 C filgotinib Jyseleca _ Pas uttort
BiopharmaltalySrl CPR
Approfondimento CTS
01-Farmaci orfani per malattie rare
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
Roche Istruttoria
L01 17357 mosunetuzumab Lunsumio
RegistrationGmbh CPR
02-Nuove entita chimiche
ATC | Pratica | Procedura prmc.:lplo Farmaco Azienda Parere CTS
attivo
HorizonTherapeuticsirelandDesignated | Istruttoria
L04 | 17297 C inebilizumab | Uplizna i .p 8
Activity Company - DAC CPR
04-Estensione delle indicazioni terapeutiche/posologia
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
. ) Eli Lilly Approfondimento
LO1 172 I Y
0 00 C abemaciclib erzenios NederlandBy TS
09-Rinegoziazione prezzo e/o condizioni
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
Roch Istruttori
LO1 17372 C alectinib Alecensa . o.c y struttoria
RegistrationGmbh CPR
Approfondimento CTS (controdeduzioni azienda)
01-Farmaci orfani per malattie rare
U LU LG principio attivo Farmac Azienda Parere CTS
C a a o
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U LU LG T principio attivo Farmac Azienda Parere CTS
C a a o
Lox | 17380 ciltacabtageneautoleuc Carvykti Janssgn—CiIag Approfondiment
el International N.V. o CTS
S bli N tis E h
17387 asciminib cembt ovar I_S .urop arm Istruttoria CPR
C X Limited
LO1 -
lisocabtagenemaraleuc | Breyanz Bristol- Approfondiment
17317 & y myerssquibbpharmaee PP
el [ . o CTS
g
02-Nuove entita chimiche
ATC | Pratica | Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
immunoglobulina Approfondimento
L04 | 16946 M IMMUNOBIOBUNING | ¢ inoam | Pfizer SRL | PP '
equina antilinfocitaria CTS
DaiichiSank Istruttoria CPR
LO1 17386 C trastuzumabderuxtecan Enhertu a||c‘ 1>ankyo struttoria
Italia s.p.a.
04-Estensione delle indicazioni terapeutiche/posologia
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
tisagenlecleucel Novartis Approfondimento
LO1 17216 C & Kymriah Europharm PP
(ctl019) . CTS
Limited
09-Rinegoziazione prezzo e/o condizioni
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
interferone beta- Merck Istruttoria
L 17227 Rebif
03 ¢ 1la ebi Europe B.V. CPR
Audizione CTS
04-Estensione delle indicazioni terapeutiche/posologia
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
Merck Sharp Approfondimento
LO1 17178 C pembrolizumab Keytruda &Dohme PP TS
B.V.
Gruppo ATC:N-M-J—-P-V
Argomenti a carattere generale CTS
04-Estensione delle indicazioni terapeutiche/posologia
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
Argomento
JO5 17575 C darunavir DarunavirMylan / g .
rinviato
Apertura procedura CTS
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01-Farmaci orfani per malattie rare

ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
Alnylam Approfondimento
NO7 17526 C vutrisiran Amvuttra Netherlands CTS
Bv
02-Nuove entita chimiche
ATC | Pratica | Procedura | principio attivo | Farmaco Azienda Parere CTS
A t
NO1 | 17540 M isoflurano Sedaconda SedanaMedical Ab rgomen ©
rinviato
Argomento
JO5 | 17407 C lenacapavir Sunlenca | GileadScienceslrelandUc g .
rinviato
04-Estensione delle indicazioni terapeutiche/posologia
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
A
17472 C doravirina Pifeltro rgon:nento
Merck Sharp rinviato
JO5 doravirina, &Dohme B.V. Argomento
17470 C lamivudina e Delstrigo rinviato
tenofovirdisoproxil
09-Rinegoziazione prezzo e/o condizioni
ATC | Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
17555 N litio Carbolithium | Teva Italia S.R.L. Istruttoria CPR
NO5 L iosLesvi, | A f i
17566 C midazolam Buccolam aboratsorl'-los esvl, | Appro ix:l:lrcsllmento

03-Farmaci generici, copie (nuove specialita di principi attivi gia presenti sul mercato) o di importazione

parallela
ATC | Pratica | Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
Istruttoria
J0o5 17593 foscarnet FoscarnetTillomed | Tillomed Italia Srl CPR
M
. Neuraxpharmltaly | Istruttoria
N 1754 I L
03 549 acosamide aprysta SPA CPR

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

device
ATC | Pratica | Procedura prln(.:lplo Farmaco Azienda Parere CTS
attivo
B fi
NO2 | 17501 buprenorfina uprenortina Sandoz S.P.A. Istruttoria CPR
Sandoz
germanio Germanio
M (68ge) (68ge)
P d
V09 | 17507 cloruro Cloruro Ire Elit S.A. crgrclilul;;a
/gallio (68ga) /Gallio
cloruro (68ga)
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Cloruro Ire-
Elit 0,74-1,85
Gbq
Generatore
Di
Radionuclide
VO3 | 17458 N ossigeno Oxo Euro Ossigeno S.R.L. Istruttoria CPR
LaboratoriosFarmaceuticos Argomento
NO5 | 17323 C risperidone Okedi ) g )
Rovi S.A. rinviato
Ropivacaina
Cloridrato Procedura
NO1 | 17516 M ropivacaina ! Altan Pharma Limited !
Altan conclusa
Pharma
Approfondimento CTS
04-Estensione delle indicazioni terapeutiche/posologia
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
Janssen-Cilag | Approfondimento
NO6 16511 C esketamina Spravato International CTS
N.V.
09-Rinegoziazione prezzo e/o condizioni
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
Approfondimento
Jol 17159 cefiderocol Fetcroja ShionogiBv PP TS
C _—
) Eli Lilly .
NO02 17179 galcanezumab Emgality Istruttoria CPR
NederlandBv
Approfondimento CTS (controdeduzioni azienda)
02-Nuove entita chimiche
. principio . Parere CTS
ATC | Pratica | Procedura K Farmaco Azienda
attivo
A. Menarini Industrie Istruttoria CPR
Jo1 | 16506 delafloxacina | Quofenix arinl industri uttort
c Farmaceutiche Riunite S.R.L.
vo1 | 17126 cibo Palforzia AimmuneTh.er:i\peuticsIreIand Approfondimento
Limited CTS
09-Rinegoziazione prezzo e/o condizioni
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
Biogen Istruttoria
M09 17107 C nusinersen Spinraza Netherlands CPR
Bv

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

device
| ATC ‘ Pratica Procedura principio attivo Farmaco ‘ Azienda Parere CTS
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NOL 17202 M lidocaina Lidoca.ina FresejniusKabi Procedura
Kabi Italia S.R.L. conclusa
Audizione CTS
02-Nuove entita chimiche
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
Procedura
Vo1 16832 M polvere domestica Orylmyte Stallergenes
conclusa
® Esiti Settore HTA ed economia del farmacoCTS 7-9, 14 e 16 Novembre2022 Pagina 8 di 11
Agenzia Italiana del Farmaco @) Via del Tritone, 181 - 00187 Roma L)(+39) 06.59.78.401 www.aifa.gov.it




Gruppo ATC: A—C-S

Argomenti a carattere generale CTS

07-Variazioni del regime di rimborsabilita

ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
multienzimi (lipasi Mylan Ire Procedura
A09 17609 M i pasl, Creonipe Healthcare conclusa
proteasi ecc.) .y
Limited
v" Nota AIFA 83 - Proposta aggiornamento
Parere CTS: Procedura conclusa
v Nota AIFA 13 - Proposta aggiornamento ramipril, amlodipina, atorvastatina
MedinitalyPharma Progress S.R.L.
Parere CTS: Procedura conclusa
Approfondimento CTS
11 - Associazione di principi attivi noti
ATC | Pratica | Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
c10 | 17140 ramipril, a.mlodl.pmel?esHate, Trinocard Medinitalypharma Istruttoria
atorvastatincalciumtrihydrate progress s.r.l. CPR
Apertura procedura CTS
04-Estensione delle indicazioni terapeutiche/posologia
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
Argomento
16831 dapagliflozin Edistride Astrazeneca g .
rinviato
AlO ¢ Ab Argomento
17517 exenatide Bydureon g .
rinviato
A t
co1 17590 N nitroglicerina Keritrina Eg S.P.A. rgomen ©
rinviato

03-Farmaci generici, copie (nuove specialita di principi attivi gia presenti sul mercato) o di importazione

parallela
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
Metoclopramide Accord Procedura
AO3 17504 M metoclopramide Healthcare, conclusa
Accord SLU.

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

Device
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
A10B 17508 M mt?tfor.mi.na e Metsunix Adamed Arg.on.wento
sitagliptina S.R.L. rinviato
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ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
I.B.N. Savi Istruttori

17560 Agemo S,wao s I’gpsna

17536 Motac Istruttoria

Omega 3 Epifarma IstrE:tF:Jria

L3 N Zentiva SRL CPR

Istruttori

17535 Trecor s rgp:”a

C10 | 17532 ﬁgﬁcg:r.z. O;iiz 3 P SRL |strg;t:r|a
I.B.N. Savi Istruttori

17512 M Agemo S_R,|_aVIO S rgp:na

17558 T(ir\]/ﬂlaelthI?a TevaB.V. lsug:s e
I Ph Istruttori

17533 N Blumeg ps:.RErma s rgp:na

17531 C)Sr::gzz?’ EPSITTaRerna Istrglt;tlsrla

Approfondimento CTS

03-Farmaci generici, copie (nuove specialita di principi attivi gia presenti sul mercato) o di importazione

parallela

ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
Astrazeneca | Approfondimento

A10 | 16568 C dapagliflozin Edistride :b PP CTSI

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

Device
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
A
15875 Stadmycin rrgir?\:'i’aet';to
A07 N rifamicina sodica EG S.P.A. Areoment
15874 Firacrono gomento
rinviato
Approfondimento CTS (controdeduzioni azienda)
02-Nuove entita chimiche
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
Cco3 17083 C finerenone Kerendia Bayer Ag Istrg'rc)t:rla
04-Estensione delle indicazioni terapeutiche/posologia
ATC | Pratica | Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
T . Boehringeringelheim | Approfondimento
1 171
A10 7166 c empagliflozin Jardiance International Gmbh TS
So1 16933 ranibizumab Lucentis Novartis Europharm Procedura

® Esiti Settore HTA ed economia del farmacoCTS 7-9, 14 e 16 Novembre2022

Agenzia Italiana del Farmaco

Via del Tritone, 181 - 00187 Roma

Pagina 10di 11

(+39) 06.59.78.401

www.aifa.gov.it




ATC | Pratica | Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
Limited conclusa
09-Rinegoziazione prezzo e/o condizioni
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
16589 C ciclosporina Ikervis SantenQy CdA
S01 Teofarma Istruttoria
17191 N lami Di
9 acetazolamide iamox SRL CPR

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

device
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
N ti A t
A04 17137 N ondansetron Zofran ovartis rgomen ©
Farma S.P.A. rinviato
Varie ed eventuali
01-Farmaci orfani per malattie rare
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda Parere CTS
Gilead Istruttoria
Jo5 16540 C remdesivir Veklury Sciences
CPR
Ireland UC
Legenda:

Approfondimento CTS: richiesta di ulteriori informazioni rivolta dalla Commissione ad Uffici e/o esperti AIFA, ad altra
Amministrazione pubblica o all'Azienda interessata. Nel caso di richiesta/comunicazione di chiusura iter all'Azienda, la procedura
rimarra sospesa nelle more di una risposta/controdeduzione da parte della stessa.

Procedura conclusa: la CTS ha assunto una decisione di natura finale o la procedura é da ritenersi terminata anche senza la
necessita di ulteriori passaggi amministrativi o comunicazioni all’Azienda.

Istruttoria CPR: la CTS ha assunto una decisione cui seguira trasmissione della pratica al Comitato Prezzi e Rimborso per quanto di
competenza.

CdA: la CTS ha assunto una decisione cui seguira trasmissione della pratica al CdA per quanto di competenza.

Pubblicazione del 23/11/2022 come da POS AIFA n. 271 Rev. 02 — “Pubblicazione esiti CTS e CPR”
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AR

Ufficio Segreteria Organismi Collegiali

o Esiti Ufficio Procedure Centralizzate 7, 8, 9, 14 e 16 Novembre2022

Farmaco di nuova registrazione
AMVUTTRA
Parere CTS: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile
al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri specialistici individuati dalle regioni o di specialisti —
neurologo e internista (RNRL).
CELDOXOME PEGYLATED LIPOSOMAL

Parere CTS: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente
ospedaliero o in strutture ad esso assimilabili (OSP).

ILLUZYCE

Parere CTS: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente
ospedaliero o in strutture ad esso assimilabili (OSP).

LUPKYNIS

Parere CTS:Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di
centri ospedalieri o di specialisti- reumatologo, immunologo, internista, nefrologo (RRL).

MOUNIJARO

Parere CTS: Medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).

NULIBRY

Parere CTS: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione
di centri ospedalieri o di specialisti: centri di riferimento indicati dalle regioni per la cura delle
malattie rare(RRL).

OPDUALAG

Parere CTS: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente
ospedaliero o in strutture ad esso assimilabili (OSP).
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TALIDOMIDE LIPOMED

Parere CTS:Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile
al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti- oncologo, ematologo, internista (RNRL).

TEZSPIRE

Parere CTS:Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di
centri ospedalieri o di specialisti - pneumologo, allergologo, immunologo, pediatra (RRL).

VABYSMO

Parere CTS:Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente
ospedaliero o in strutture ad esso assimilabili (OSP).

Nuove confezioni
BYOoOVIZ
Parere CTS:Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente
ospedaliero o in strutture ad esso assimilabili (OSP).
DUPIXENT

Parere CTS:Regime di fornitura proposto: Per le confezioni da 200 mg: medicinale soggetto a
prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri
ospedalieri o di specialisti - dermatologo, pneumologo, allergologo, immunologo, pediatra (RNRL);
Per le confezioni da 300 mg: medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa da rinnovare volta per
volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - dermatologo,
pneumologo, allergologo, immunologo, otorinolaringoiatra, pediatra (RNRL).

MENVEO

Parere CTS:Regime di fornitura proposto: Medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).

MIGLUSTAT GEN.ORPH

Parere CTS: Regime di fornitura proposto: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa,
vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti-internista, pediatra, neurologo
(RRL).

PIRFENIDONE AXUNIO

Parere CTS: Regime di fornitura proposto: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da
rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti-
pneumologo(RNRL).

VERKAZIA
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Parere CTS:Regime di fornitura proposto: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile
al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - oftalmologo (RRL).

WEGOVY

Parere CTS:Regime di fornitura proposto: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa vendibile
al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti-endocrinologo, cardiologo, internista e
specialista in Scienza dell'alimentazione (RRL).

Pubblicazione del 23 Novembre 2022 come da POS AIFA n. 271 Rev. 02 — “Pubblicazione esiti CTS e CPR”
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Ufficio Segreteria Organi Collegiali

Esiti Ufficio Registri di Monitoraggio - CTS 7, 8, 9, 14 e 16 novembre2022

A)Schede di registro per valutazione/approvazione CTS

Procedura HTA n° Tipologia procedura Farmaco Esiti
16568 Classica su mandato CTS EDISTRIDE (dapagliflozin) Scheda approvata
17327-17328 Classica su mandato CTS OPDIVO (nivolumab) YERVOY (ipilimumab) Scheda approvata
17526 Congiunta RM/HTA AMVUTTRA (vutrisiran) Scheda non valutata
17159 Congiunta RM/HTA FETCROJA (cefideracol) Scheda approvata
17494 Congiunta RM/HTA VYVGART (efgartigimod alfa) Scheda approvata
17438 Congiunta RM/HTA TECENTRIQ (atezolizumab) Scheda approvata

B) Controdeduzioni delle aziende farmaceutiche a schede gia valutate/approvate dalla CTS

Procedura HTA n°

Farmaco

Indicazioni

Esiti

(trastuzumabderuxtecan)

17216 KYMRIAH (tisagenlecleucel) Linfoma follicolare in recidiva o refrattario Espresso parere

17357 LUNSUMIO (mosunetuzumab) Linfoma follicolare in recidiva o refrattario Espresso parere

17317 _ BREVANZI DLBCL R/R, PMBCL R/R, FL3B R/R Espresso parere
(lisocabtagenemaraleucel

17166 JARDIANCE (empagiflozin) Insufficienza cardiaca cronica sintomatica Espresso parere

17386 ENHERTU Carcinoma mammario metastatico Espresso parere

BAVENCIO (avelumab)

Carcinoma urotelialemantenimento prima linea

Espresso parere

TEPMETKO (tepotinib)

Carcinoma polmonare non a piccole cellule

Espresso parere

Esiti Ufficio Registri di Monitoraggio - CTS 7, 8, 9, 14 e 16 novembre 2022
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C) Notifiche

Procedura HTA n° Farmaco Indicazioni Esiti
-- OXLUMO (lumasiran) Iperossaluria primitiva di tipo 1 (PH1) Presa d’atto
17179 EMGALITY (galcanezumab) Emicrania Presa d’atto
17297 UPLIZNA (inebilizumab) Neuromielite ottica da spettro (NMODS) Presa d’atto
-- VEKLURY (remdesivir) Trattamento precoce Covid-19 Presa d’atto
17083 KERENDIA (finerenone) Malattia renale cronica Presa d’atto
17275 KEYTRUDA (pembrolizumab) Carcinoma della cervice Presa d’atto
- LEQVIO (inclisiran) Ipercolesterolemia Presa d’atto
17330 OPDIVO (nivolumab) Carcinoma uroteliale muscolo invasivo Presa d’atto
17326 OPDIVO (nivolumab) Carcinoma squamoso esofago Presa d’atto
D) Analisi dati
Procedura HTA n° Farmaco Indicazioni Esiti
-- DUPIXENT (dupilumab) Dermatite atopica negli adulti Espresso parere
17372 ALECENSA (Alectinib) Carcinoma polmonare non a piccole cellule Espresso parere

E) Varie ed eventuali

Schede di registro per valutazione/approvazione CTS

Procedura HTA n° Tipologia procedura Farmaco Esiti

17380 Classica su mandato CTS CARVYKTI (ciltacabtageneautoleucel) Scheda approvata

Pubblicazione del 23/11/2022 come da POS AIFA n. 271 Rev. 02 — “Pubblicazione esiti CTS e CPR”
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