AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Segreteria Organismi Collegiali

® Odg Area Autorizzazioni Medicinali CTS 5, 6 e 15 Dicembre 2022

CODICE PRINCIPIO ATTIVO FORMA TIPOLOGIA DI
PRATICA/NUMERO DI FARMACEUTICA DOMANDA/BASE
PROCEDURA LEGALE
N1B/2022/693 Bisacodile Compresse Domanda di variazione
rivestite - modifica/aggiunta
confezione
(Regolamento
1234/2008/EC e s.m.i.)
AIN/2019/1599 Rivaroxaban Compresse Domanda Di Nuova
rivestite con AIC - “Generic
film Application” (Art.
10(1) Direttiva
2001/83/EC)
RIESAME
AIN/2019/161 Rivaroxaban Compresse Domanda Di Nuova
rivestite con AIC - “Generic
film Application” (Art.
10(1) Direttiva
2001/83/EC)
RIESAME
AIN/2020/2197 Esomeprazolo Compressa Domanda Di Nuova
gastroresistente | AIC - “Generic

Application” (Art.
10(1) Direttiva
2001/83/EC)
RIESAME

VN2/2022/125

Ibuprofene

Sospensione
Orale

Domanda di variazione
- modifica stampati
(Regolamento
1234/2008/EC e s.m.i.)

MCA/2021/151
DE/H/7172/001/DC

Budesonide

Supposte

Domanda di nuova AIC
- Dossier completo -
principio attivo noto
(art. 8(3) direttiva




2001/83/EC)

MCA/2021/132
MT/H/0580/001-003/DC

Dabigatranetexilato

Capsula rigida

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

MCA/2021/134
MT/H/0584/001-003/DC

Dabigatranetexilato

Capsula rigida

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

AIN/2021/416

Betaistina

compresse

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

AIN/2021/1215

Sildenafil

Compresse
rivestite con
film

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

AIN/2021/532

Sildenafil

Compresse
rivestite con
film

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

AIN/2021/1203

Sildenafil

Compresse
rivestite con
film

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

AIN/2021/1046

Sildenafil

Compresse
rivestite con
film

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

AIN/2021/2529

Colchicina

Compresse

Domanda di
Estensione dell'AIC -
(Allegato | al
Regolamento
1234/2008/EC e s.m.i.)
-Dossier completo -
principio attivo noto
(art. 8(3) direttiva
2001/83/EC)

MCA/2022/106
DE/H/7389/001/MR

Diclofenac

Cerotti medicati

Domanda Di Nuova
Aic - “Hybrid
Application” (Art.
10(3) Direttiva
2001/83/Ec)

MCA/2020/339
NL/H/5359/001/DC

Carbossimaltosio ferrico

Soluzione
Iniettabile O Per

Domanda Di Nuova
AIC - “Generic




Infusione

Application” (Art.
10(1) Direttiva

2001/83/EC)
MCA/2019/65 Rivaroxaban compresse Domanda Di Nuova
DE/H/6136/001-004/DC rivestite con AIC - “Generic
film Application” (Art.
10(1) Direttiva
2001/83/EC)
MCA/2021/330 Rivaroxaban compresse Domanda Di Nuova
ES/H/0820/001-004/DC rivestite con AIC - “Generic
film Application” (Art.
10(1) Direttiva
2001/83/EC)
MCA/2021/33 trabectedina polvere per Domanda Di Nuova
DE/H/6682/001-002/DC concentrato per | AlIC- “Generic

soluzione per
infusione

Application” (Art.
10(1) Direttiva
2001/83/EC)

MCA/2021/266
PL/H/0817/001-002/DC

Clonazepam

compresse

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

MCA/2019/366
NL/H/5047/001-003/DC

Everolimus

compresse

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

MCA/2019/177
MT/H/0437/001-003/DC

Metformina

Compresse a
rilascio
prolungato

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

MCA/2020/199
PT/H/2638/001/DC

Fingolimod

Capsule Rigide

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

MCA/2021/245
NL/H/5494/001/DC

riluzolo

film
orodispersibili

Domanda Di Nuova
Aic - "Hybrid
Application" (Art.
10(3) Direttiva
2001/83)

MCA/2022/121
DE/H/0803/001/E01

Carboplatino

Concentrato Per
Soluzione Per
Infusione

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

MCA/2021/212
DE/H/6900/001/DC

Teriflunomide

Compressa
rivestita con
film

Domanda Di Nuova
Aic-

“GenericApplication”

(Art. 10(1) Direttiva




2001/83/Ec)

MCA/2021/287
IS/H/0480/001-002/DC

Granisetron

Compressa
rivestita con
film

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

MCA/2022/90
FI/H/1042/001,003/E/00
1

Alfacalcidolo

Capsule molli

Domanda di nuova AIC
- "Wellestablished use
Application" -
medicinale di impiego
ben noto (art. 10a
direttiva 2001/83/EC)

N1B/2022/1194

Betametasone e cloramfenicolo

gel oftalmico

Domanda di variazione
- modifica/aggiunta
confezione
(Regolamento
1234/2008/EC e s.m.i.)

N1A/2022/1356

Zolpidem

Compresse
rivestite con
film

Domanda di variazione
- modifica/aggiunta
confezione
(Regolamento
1234/2008/EC e s.m.i.)

N1A/2022/1266

Polisaccaride capsulare
purificato Vi di Salmonella Typhi
(ceppo Ty2)

Soluzione
iniettabile

Domanda di variazione
- modifica/aggiunta
confezione
(Regolamento
1234/2008/EC e s.m.i.)

N1B/2022/1349

diclofenac

gel

Domanda di variazione
- modifica/aggiunta
confezione
(Regolamento
1234/2008/EC e s.m.i.)

N1A/2022/1355

ibuprofene

Compresse

Domanda di variazione
- modifica/aggiunta
confezione
(Regolamento
1234/2008/EC e s.m.i.)

N1B/2022/1047

simvastatina

Compresse
rivestite con
film

Domanda di variazione
- modifica/aggiunta
confezione
(Regolamento
1234/2008/EC e s.m.i.)

C1A/2022/3061
DE/H/5751/002/1A/013

flecainide

Compressa

Domanda di variazione
- modifica/aggiunta
confezione
(Regolamento
1234/2008/EC e s.m.i.)

C1B/2022/2492
DE/H/0957/001/1B/053

ropinirolo

Compressa
rivestita con
film

Domanda di variazione
- modifica/aggiunta
confezione
(Regolamento
1234/2008/EC e s.m.i.)




IMPORTAZIONI PARALLELE

Codice Pratica: MC1/2022/1071

Principio Attivo: IBUPROFENE e PSEUDOEFEDRINA
Paese Di Importazione: FRANCIA

Forma Farmaceutica: COMPRESSE RIVESTITE

Codice Pratica: MC1/2022/1223

Principio Attivo: BACILLUS CLAUSII

Paese di importazione: UNGHERIA

Forma Farmaceutica: SOSPENSIONE ORALE

Codice Pratica: MC1/2022/1224

Principio Attivo: ANASTROZOLO

Paese di importazione: REPUBBLICA CECA

Forma Farmaceutica: COMPRESSE RIVESTITE CON FILM

Codice Pratica: MC1/2022/1225

Principio Attivo: SERTRALINA

Paese di importazione: CROAZIA

Forma Farmaceutica: COMPRESSE RIVESTITE CON FILM

Codice Pratica: MC1/2022/1226

Principio Attivo: CLOREXIDINA

Paese di importazione: BELGIO

Forma Farmaceutica: SPRAY PER MUCOSA ORALE

Codice Pratica: MC1/2022/1227

Principio Attivo: EBASTINA

Paese Di Importazione: FRANCIA

Forma Farmaceutica: LIOFILIZZATO ORALE

Codice Pratica: MC1/2022/1228
Principio Attivo: FLUCONAZOLO
Paese di importazione: CROAZIA
Forma Farmaceutica: CAPSULE RIGIDE

Codice Pratica: MC1/2022/1229

Principio Attivo: PANTOPRAZOLO

Paese di importazione: POLONIA

Forma Farmaceutica: COMPRESSE GASTRORESISTENTI

Codice Pratica: MC1/2022/1231

Principio Attivo: ZOLPIDEM

Paese di importazione: GRECIA

Forma Farmaceutica: COMPRESSE RIVESTITE CON FILM

Codice Pratica: MC1/2022/1232
Principio Attivo: ECONAZOLO



Paese di importazione: GRECIA
Forma Farmaceutica:CREMA

Codice Pratica: MC1/2022/1233

Principio Attivo: ZOLPIDEM

Paese Di Importazione: ROMANIA

Forma Farmaceutica: COMPRESSE RIVESTITE CON FILM

Codice Pratica: MC1/2022/188
Principio Attivo: FLECAINIDE
Paese di importazione: SPAGNA
Forma Farmaceutica: COMPRESSE

RETTIFICHE

Codice Pratica: MC1/2022/472
Principio Attivo: DICLOFENAC
Paese di importazione: POLONIA
Forma Farmaceutica: GEL

Codice Pratica: MC1/2022/456

Principio Attivo: PSEUDOEFEDRINA e TRIPROLIDINA
Paese di importazione: PORTOGALLO

Forma Farmaceutica: COMPRESSE

Codice Pratica: MC1/2022/637

Principio Attivo: VARDENAFIL

Paese di importazione: EMA

Forma Farmaceutica:COMPRESSE RIVESTITE CON FILM

Codice Pratica: MC1/2022/646

Principio Attivo: PANTOPRAZOLO

Paese di importazione: POLONIA

Forma Farmaceutica:COMPRESSE GASTRORESISTENTI

Codice Pratica: MC1/2022/631

Principio Attivo: DIOSMINA

Paese di importazione: AUSTRIA

Forma Farmaceutica:COMPRESSE RIVESTITE CON FILM

Pubblicazione Come Da POS AIFA N. 271 Rev. 2 — “Pubblicazione Odg”
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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Segreteria Organismi Collegiali

o Odg Area Pre-Autorizzazione CTS 5, 6 e 15 Dicembre 2022

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

1. Modifica dell’inserimento di Interferone alfa ricombinante (2a e 2b) e Peginterferone alfa 2 a
nell’elenco istituito ai sensi della Legge n. 648/96 per il trattamento della trombocitemia
essenziale.

2. Inserimento del medicinale Lomitapide (Lojuxta) nell’elenco istituito ai sensi della Legge n.
648/96 per il trattamento della chilomicronemia familiare (iperlipoproteinemia di tipo 1).

3. Inserimento del medicinale Somatropina con dosaggio superiore a 6 mg nell’elenco istituito, ai
sensi della Legge n. 648/96 per il trattamento di pazienti con deficit staturale associato a
un’alterata funzione del gene SHOX.

4. Inserimento del medicinale Ruxolitinib (Jakavi) nell’elenco istituito, ai sensi della Legge n. 648/96,
per il trattamento di pazienti, di eta pari o superiore ai 12 anni, con malattia del trapianto contro
I'ospite acuta (aGVHD) o con malattia del trapianto contro I'ospite cronica (cGVHD) che
presentano una risposta inadeguata al trattamento con corticosteroidi o altre terapie sistemiche

5. Permanenza del medicinale Mexiletina nell’elenco istituito ai sensi della Legge n. 648/96, nelle
malattie neuromuscolari, per il trattamento delle miotonie distrofiche e non distrofiche da
alterazione della funzione del canale del cloro o del sodio

6. Inserimento del medicinale Pembrolizumab (Keytruda) nell’elenco istituito, ai sensi della Legge n.
648/96, per il trattamento adiuvante di adulti e adolescenti di eta pari o superiore a 12 anni con
melanoma in Stadio IIB, IIC e che sono stati sottoposti a resezione completa.

B. Richieste di accesso al Fondo 5%

1. Richiesta di finanziamento a copertura della spesa per I'acquisto del medicinale Eladocagene
Exuparvovec (Upstaza) per il trattamento del paziente L.S., data di nascita 22/01/2020, affetto da
deficit di decarbossilasi degli L-aminoacidi aromatici (AADC) confermata dal punto di vista clinico,
molecolare e genetico e con fenotipo severo



AL

Ufficio Segreteria Organismi Collegiali

® OdG Area Vigilanza Post Marketing CTS 5, 6 e 15 Dicembre 2022

Argomenti:

FINASTERIDE E IDEA SUICIDA — Aggiornamento

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

Ismo (isosorbidemononitrato) AIC 025764Esteve Pharmaceuticals GmbH

Tenoretic (atenololo e clortalidone) AIC 024737 Astrazeneca S.p.A.

Atenololoe Clortalidone DOC Generici AIC 034167 DOC Generici SRL

Klostenal (beclometasone dipropionato) AIC 034847 Medinitaly Pharma Progress S.r.l.

PwnNPE

Senza modifica stampati da sottoporre a valutazione + commitment di sicurezza
5. llmodec febbre e naso chiuso (paracetamolo, pseudoefedrinacloridrato) AIC036517 Farmitalia
Industria Chimico Farmaceutica S.R.L.

Senza modifica stampati da sottoporre a valutazione + commitment di qualita
6. Aciclovir Aurobindo Italia AIC 035853AurobindoPharma (ltalia) S.r.l.
7. Efriviral labiale (aciclovir) AIC 038942Aesculapius farmaceutici Srl

Per silenzio assenso ( senza determina e comunicazione all’azienda)
8. Azoto protossido AIC 039292 Nippon Gases Nippon Gases PharmaSrl
9. Ossigeno Medigas AIC 039019 Medigas Italia S.R.L.

Rinnovi di Mutuo Riconoscimento con IT RMS
Senza modifica stampati da sottoporre a valutazione + commitment di sicurezza

10. Valsodiur (Valsartan + idroclorotiazide) AIC 041144 1.B.N. SAVIO S.r.l.

0Odg Area Vigilanza post marketing CTS 5, 6 e 15 Dicembre 2022 Pagina 1di 1
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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Segreteria Organismi Collegiali

e OdG Settore HTA ed economia del farmaco CTS 5, 6 e 15 Dicembre 2022

Apertura procedura CTS

04-Estensione delle indicazioni terapeutiche/posologia

04

ATC Pratica | Procedura | principio attivo Farmaco Azienda
Lo1 17493 C vedolizumab Entyvio Takeda Pharma A/S
09-Rinegoziazione prezzo e/o condizioni
ATC Pratica | Procedura | principio attivo Farmaco Azienda
LO1 17414 C vedolizumab Entyvio Taked:/l;harma
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
JO5 17575 C darunavir Darunavir Mylan /
Apertura procedura CTS
02-Nuove entita chimiche
ATC Pratica | Procedura | principio attivo Farmaco Azienda
. Sedana
NO1 17540 M isoflurano Sedaconda Medical Ab
Gilead
J05 17407 C lenacapavir Sunlenca Sciences
Ireland Uc
-Estensione delle indicazioni terapeutiche/posologia
ATC Pratica | Procedura | principio attivo Farmaco Azienda
17472 doravirina Pifeltro Merck
doravirina, Sharp &
JO5 C . .
17470 lamivudina e Delstrigo Dohme B.V.
tenofovir
® OdG Settore HTA ed economia del farmaco CTS 5, 6 e 15 Dicembre2022 Pagina 1di 9
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ATC

Pratica

Procedura

principio attivo

Farmaco

Azienda

disoproxil

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

device
ATC Pratica | Procedura | principio attivo Farmaco Azienda
. Buprenorfina Sandoz
NO02 17501 buprenorfina Sandoz SPA
Germanio (68ge)
| pemaiostg) | SoneCale,
V09 17507 réc;ruar)oc{leg Elit 0,74-1,85 Gbg Ire Elit S.A.
g Generatore Di
Radionuclide
Euro
V03 17458 N ossigeno Oxo Ossigeno
S.R.L.
Laboratorio
NO5 17323 C risperidone Okedi > .
Farmaceuti
cos Rovi
S.A.
Gruppo ATC: A-C-S
Apertura procedura CTS
04-Estensione delle indicazioni terapeutiche/posologia
ATC Pratica | Procedura | principio attivo Farmaco Azienda
16831 dapagliflozin Edistride
A10 C . Astrazenec
17517 exenatide Bydureon aAb
Co1 17590 N nitroglicerina Keritrina Eg S.P.A.

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

Device
ATC Pratica | Procedura | principio attivo Farmaco Azienda
metformina e Adamed
A10B 17508 M . - Metsunix
sitagliptina S.R.L.
Approfondimento CTS
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05-Confezioni in sostituzione o nuove, per numero di unita posologiche o per forma farmaceutica o
Device

ATC Pratica | Procedura | principio attivo Farmaco Azienda
15875 i ici Stadmycin

AO7 N rifamicina aamye EG S.P.A.
15874 sodica Firacrono

Approfondimento CTS (controdeduzioni azienda)

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

ATC Pratica | Procedura | principio attivo Farmaco Azienda
Novartis
A04 17137 N ondansetron Zofran Farma
S.P.A.

TERMINE PROCEDURE RINVIATE

Gruppo ATC:L-D
Argomenti a carattere generale CTS
v' Aggiornamento sui JAKi
Apertura procedura CTS

01-Farmaci orfani per malattie rare

ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
Deciphera
Pharmaceu

LO1 17539 ripretinib Qinlock ticals

C (Netherlan

ds) B.V.

. Enjaymo Genzyme
Lo4 17550 sutimlimab (Sutimlimab) Europe B.V.

04-Estensione delle indicazioni terapeutiche/posologia

ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda

Eli Lilly
17499 baricitinib Olumiant Nederland

Bv

LO4 C Abbvie
_ . Deutschlan
17478 upadacitinib Rinvoq 4 Gmbh &

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

device
ATC Pratica | Procedura | principio attivo Farmaco Azienda
DO5 17505 M calcipotriolo, Wynzora Almirall $.P.A.
associazioni
Medac
Cabazitaxel Gesellschaft
LO1 17628 M cabazitaxel Fur Klinische
Medac .
Spezialprapara
te Mbh
Approfondimento CTS
02-Nuove entita chimiche
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
M immunoglobulin
LO4 16946 aequina Equingam | Pfizer S.R.L.
antilinfocitaria
04-Estensione delle indicazioni terapeutiche/posologia
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
17488 olaparib Lynparza Astra;gneca
Lo1 17178 C Keytruda | Merck Sharp
pembrolizumab & Dohme
17436 Keytruda
B.V.
Abbvie
. . Deutschland
L01 17463 C upadacitinib Rinvoq Gmbh & Co.
Kg
Eli Lilly
LO1 17200 C abemaciclib Verzenios Nederland
Bv
Merck Sharp
LO1 17459 C pembrolizumab Keytruda & Dohme
B.V.

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

device
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
17465 Rinvoq Abbvie
Deutschland
LO4 C upadacitinib
17466 P Rinvog | Gmbh & Co.
Kg
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06-Modifica del dosaggio unitario

ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
Roche
LO1 17496 C atezolizumab Tecentriq Registratio
n Gmbh
Approfondimento CTS (controdeduzioni azienda)
04-Estensione delle indicazioni terapeutiche/posologia
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
Bristol-
M
LO4 17367 C ozanimod Zeposia qu?gz
Pharma Eeig
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Gruppo ATC:N-M-J-P-V

01-Farmaci orfani per malattie rare

Apertura Procedura CTS

ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
Takeda
Pharmaceuti
I . . cals
JO5 17576 C maribavir Livtencity .
International
Ag Ireland
Branch
02-Nuove entita chimiche
ATC Pratica Procedura principio attivo | Farmaco Azienda
- Eli Lilly
NO2 17572 C lasmiditan Rayvow Nederland Bv
09-Rinegoziazione prezzo e/o condizioni
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
mn;uzcr;g;cr)lte)ulm Biotest
J06 17548 M no,rmali oer Intratect Pharma
! Gmbh
somm. intravas
Otsuka
- Pharmaceuti
NO5 17304 C aripiprazolo APIIIfy cal
Maintena
Netherlands
Bv

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

parallela
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
Krka D.D.
NO6 17577 C memantina Marixino Novo
Mesto

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

device
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
Acido Industria
17681 aC|do' Zoledro'mco Farmace'utlca
zoledronico Galenica Galenica
Senese Senese S.R.L.
MO05 N ; - —
. . Amisulpride | Doc Generici
17573 amisulpride
Doc Srl
17670 lorazepam Tavor Pfizer ltalia
S.R.L.
NO7 17570 M buprenorfina Prekisan G.L. Pharma
® OdG Settore HTA ed economia del farmaco CTS 5, 6 e 15 Dicembre2022 Pagina 6 di 9
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ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
Gmbh
07-Variazioni del regime di rimborsabilita
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
Cheplapharm
J02 17603 N amfotericina b Fungizone Arzneimittel
Gmbh
Approfondimento CTS
04-Estensione delle indicazioni terapeutiche/posologia
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
s | €T
JO5 16141 C disoproxil ed ) . Mylan S.A.S.
emtricitabina disoproxil
Mylan**
Approfondimento CTS (controdeduzioni azienda)
07-Variazioni del regime di rimborsabilita
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
Fidia
M09 16919 N Acido ialuronico Hyalgan Farmaceutici
S.P.A.
Audizione CTS
02-Nuove entita chimiche
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
Aimmune
. . Therapeutics
Vo1 17126 C cibo Palforzia
Ireland
Limited
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Gruppo ATC:A-C-S

Procedura negoziale 100 giorni

ATC | Tipo Negoziazione | Pratica | Procedura | Principio attivo Farmaco Azienda
Ultragenyx
Cci10 (.)Z‘—Nu9v:‘e 17642 C evinacumab Evkeeza Germany
entita chimiche
Gmbh
Apertura Procedura CTS
02-Nuove entita chimiche
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
Nexviadyme_Av Genzvme
Al6 17392 C avalglucosidasi alfa alglucosidasi ¥
Europe B.V.
Alfa
04-Estensione delle indicazioni terapeutiche/posologia
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
Glaxosmith
. _ kline
Cco2 17546 C ambrisentan Volibris
(Ireland)
Limited
09-Rinegoziazione prezzo e/o condizioni
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
Janssen-
il
Cc02 17307 C macitentan Opsumit ¢ ag.
Internation
al N.V.

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

ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
Glaxosmith
17547 C ambrisentan Volibris kline
(Ireland)
Limited

Approfondimento CTS (controdeduzioni azienda)

09-Rinegoziazione prezzo e/o condizioni

ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
Biomarin
Al6 17115 C cerliponase alfa Brineura International
Limited
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Gruppo ATC:B-G-H-R

02-Nuove entita chimiche

Apertura Procedura CTS

ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
Vifor
Fresenius
[cifediol ilasci Medical
HOS 17396 M calcifediolo a rilascio Rayaldee edica
prolungato Care Renal
Pharma
France
09-Rinegoziazione prezzo e/o condizioni
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
. Eli Lilly
HO4 17702 C glucagone Bagsimi Nederland Bv
07-Variazioni del regime di rimborsabilita
ATC Pratica Procedura principio attivo Farmaco Azienda
e Acetilcisteina Zentiva Italia
RO5 17604 N acetilcisteina Zentiva Lab SRL
TABELLA GENERICI
Varie ed eventuali
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Al

Ufficio Segreteria Organismi Collegiali

o 0OdG Ufficio Procedure Centralizzate CTS 5, 6 e 15 Dicembre 2022

Farmaco di huova registrazione

BEYFORTUS

Nuove confezioni

DIMETILFUMARATO NEURAXPHARM
GENVOYA

NILEMDO

RXULTI

VAXNEUVANCE

TERROSA

- RICHIESTA RIVALUTAZIONE DEL REGIME DI FORNITURA PER IL MEDICINALE QuvivQ
- RICHIESTA MODIFICA DEL REGIME DI FORNITURA DEL MEDICINALE WEGOVY
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2 AlFA

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Segreteria Organi Collegiali

0dG Ufficio Registri di Monitoraggio - CTS 5, 6 e 15 dicembre 2022

A) Schede di registro per valutazione/approvazione CTS

Procedura HTA n° Tipologia procedura Farmaco
16946 Classica su mandato CTS EQUINGAM (immunoglobuline equine anti-linfociti T umani)
17200 Classica su mandato CTS VERZENIOS (abemaciclib)
17459 Classica su mandato CTS KEYTRUDA (pembrolizumab)
17539 Congiunta RM/HTA QINLOCK (ripretinib)

B) Aggiornamento schede di registro su mandato CTS

Procedura HTA n°

Farmaco

Indicazioni

17496

TECENTRIQ (atezolizumab)

Carcinoma polmonare a piccole cellule

C) Controdeduzioni delle Aziende Farmaceutiche a schede gia valutate/approvate dalla CTS

Procedura HTA n°

Farmaco

Indicazioni

BLINCYTO (blinatumomab)

Leucemia Acuta Linfoide Philadelphia negativa (LAL Ph-)




D) Sezione dedicata alla valutazione di richieste provenienti dagli Utenti dei registri di monitoraggio

Procedura HTA n° Farmaco Indicazioni

-- LYNPARZA (olaparib) Carcinoma metastatico della prostata castrazione resistente

E) Varie ed eventuali



CTS—0dG n. 80 del 5, 6 e 15 dicembre 2022

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Segreteria Organismi Collegiali

COMMISSIONE CONSULTIVA TECNICO-SCIENTIFICA

5 dicembre 2022 ore 09:00 - 19:00
6 dicembre 2022 ore 09:00 - 19:00
15 dicembre 2022 ore 09:00 - 19:00

ORDINE DEL GIORNO

a) Comunicazioni del Presidente Ao e2022
09:00 - 09:15
e Approvazione OdG seduta corrente
e Approvazione dei verbali generali della riunione
del 7-9, 14 e 16 novembre 2022 e della riunione
straordinaria del 22 novembre 2022
.. . Lunedi 5 dicembre 2022
b) Ufficio Procedure Centralizzate 09:15 - 09:45
Ammassari/Collegiale
. — s Lunedi 5 dicembre 2022
c) Area Autorizzazioni Medicinali 09:45 - 10:15
Marta/Collegiale
. . Lunedi 5 dicembre 2022
d) Area Vigilanza Post-Marketing 10:15 - 10:30
Marra/Collegiale
. . Lunedi 5 dicembre 2022
e) Area Pre-Autorizzazione 10:30 - 11:30
Petraglia/Collegiale
- s . . Lunedi 5 dicembre 2022
f) Ufficio Registri di Monitoraggio 11:30 - 13:30"
Russo/Collegiale
g) Argomenti Covid-19 correlati Lunec:lll ﬁ;:;ie:?;; 2022
Collegiale
. Lunedi 5 dicembre 2022
h) Argomenti a carattere generale 15:00 - 15:30
e Vaccino Jynneos Collegiale
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CTS—0dG n. 80 del 5, 6 e 15 dicembre 2022

Lunedi 5 dicembre 2022

15:30 - 19:00
. . . Martedi 6 dicembre 2022
i) Area Strategia ed Economia del Farmaco - Settore HTA 09:00 — 19:00*
Giovedi 15 dicembre 2022
09:00 - 16:00"
Traversa/Collegiale
. . Martedi 6 dicembre 2022
1) Audizioni e incontri — Settore HTA 12:30 — 13:30"
e Aimmune Therapeutics Ireland Limited per ,
. . Collegiale
Palforzia (cibo)
m) Argomenti a carattere generale (Sl LB el )
16:00 - 18:30
e Nota AIFA 79
e Nota AIFA 96
o Approfondimento prescrivibilita farmaci ADHD
e Nota AIFA 85 Collegiale

e Richiesta chiarimenti SIAAIC (Societa Italiana di
AllergologiaAsma e Immunologia Clinica) per
prescrivibilita Upadacitinib

n) Completamento punti OdG e varie ed eventuali

Giovedi 15 dicembre 2022
18:30 — 19:00

1pausa pranzo ore 13,30 -14,30

LA PRESIDENTE DELLA C.T.S.
(Patrizia Popoli)
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