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Ufficio Segreteria Organismi Collegiali 

 

 Esiti Ufficio Prezzi e Rimborso CSE del 15, 16, 17, 18 e 19 Giugno 2026 

Tipologia Negoziale TN-1 

Tipologia 
Negoziale  

(Nuova Codifica) 

Tipologia 
Negoziale 

N° Procedura Farmaco principio attivo Durata Iter Esito CSE 

TN-1 Orfani 19013 Qalsody tofersen 740 Parere espresso 

TN-1 Estensione delle 
indicazioni 

19134 Nilemdo acido bempedoico 614 Parere espresso 

TN-1 Estensione delle 
indicazioni 

19135 Nustendi acido bempedoico + 
ezetimibe 

614 Parere espresso 

TN-1 Nuove entità 
chimiche 

19595 Leqembi lecanemab 411 Parere espresso 

TN-1 Orfani 19673 Sogroya somapacitan 398 Procedura conclusa 

TN-1 Estensione delle 
indicazioni 

19860 Tremfya guselkumab 370 Parere espresso 

TN-1 Variazioni del regime 
di rimborsabilità 

19912 Nuwiq fattore VIII 335 
Procedura conclusa 

TN-1 Orfani 20121 Filspari sparsentan 280 
Parere espresso 

TN-1 Nuove entità 
chimiche 

20073 Blenrep belantamab 
mafodotin 

273 
Parere espresso 

TN-1 Nuove entità 
chimiche 

20157 Kisunla donanemab 258 Parere espresso 

TN-1 Estensione delle 
indicazioni 

20211 Vyvgart efgartigimod alfa 237 Approfondimento 
CSE 

TN-1 Estensione delle 
indicazioni 

20230 Pegasys peginterferone alfa-
2a 

222 Parere espresso 

TN-1 Orfani 20254 Ogsiveo nirogacestat 221 Approfondimento 
CSE 

TN-1 Nuove entità 
chimiche 

20251 Itovebi inavolisib 221 Parere espresso 

TN-1 Orfani 20312 Ekterly sebetralstat 188 Parere espresso 
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TN-1 Orfani 20387 Artesunate 
Amivas 

artesunato 181 Approfondimento 
CSE 

TN-1 Orfani 20392 Voranigo vorasidenib 157 Parere espresso 

TN-1 Estensione delle 
indicazioni 

20418 Scemblix asciminib 150 
Parere espresso 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
20455 

Palexia 
Compresse 
a Rilascio 

Prolungato 

tapentadolo 

147 

Invio al CdA 

TN-1 Orfano 20302 Sephience sepiapterina 
147 Parere espresso 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
20421 Rxulti brexpiprazolo 

145 Parere espresso 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
20479 Gazyvaro obinutuzumab 

143 Parere espresso 

TN-1 
Nuove entità 

chimiche 
20389 Attrogy diflunisal 

140 Parere espresso 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
20454 Veraseal 

fibrinogeno 
umano e 
trombina 
umana 

139 Invio al CdA  

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
20336 Rezolsta darunavir / cobicistat 

137 
Procedura conclusa 

TN-1 Estensione delle 
indicazioni 

20342 Rinvoq upadacitinib 132 Invio al CdA 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
20484 Keytruda pembrolizumab 132 Invio al CdA 

TN-1 Orfano 20468 Romvimza vimseltinib 132 
Approfondimento 

CSE 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
20489 Libtayo cemiplimab 132 Parere espresso 

TN-1 Centralizzata 20506 Teizeild teplizumab 132 
Approfondimento 

CSE 

TN-1 
Variazioni del 

regime di 
rimborsabilità 

20446 Kinpeygo budesonide 129 Parere espresso 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
20516 Cibinqo abrocitinib 125 Invio al CdA 

TN-1 e TN-4 
Estensione delle 

indicazioni 
20443 Tezspire tezepelumab 123 Parere espresso 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
20523 Adcetris brentuximab vedotin 116 

Approfondimento 
CSE 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
20534 Enhertu 

trastuzumab 
deruxtecan 

116 Parere espresso 
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TN-1 
Nuove entità 

chimiche 
20558 Dawnzera donidalorsen 96 

Argomento 
rinviato 

TN-1 Orfani 20530 Hyftor sirolimus 90 Argomento 
rinviato 

TN-1 Estensione delle 
indicazioni 

20531 Eylea aflibercept 83 Argomento 
rinviato 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
20613 Nucala mepolizumab 81 

Argomento 
rinviato 

TN-1 Estensione delle 
indicazioni 

20535 Taioftal triamcinolone 77 Argomento 
rinviato 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
20631 Tevimbra tislelizumab 74 

Argomento 
rinviato 

TN-1 
Nuove entità 

chimiche 
20612 Exdensur depemokimab 68 

Argomento 
rinviato 

TN-1 
Estensione delle 

indicazioni 
20611 Aspaveli pegcetacoplan 62 

Argomento 
rinviato 

TN-1 Nuove entità 
chimiche 

20641 Cejemly sugemalimab 61 Argomento 
rinviato 

TN-1 Nuove entità 
chimiche 

20648 Myqorzo aficamten 59 Argomento 
rinviato 

TN-1 Variazioni del 
regime di 

rimborsabilità 

20655 Telfast fexofenadina 52 
Invio al CdA* 

TN-1 Variazioni del 
regime di 

rimborsabilità 

20733 Telfast fexofenadina 52 
Invio al CdA* 

TN-1 Estensione delle 
indicazioni 

20685 Imfinzi durvalumab 33 Argomento 
rinviato 

TN-1 Estensione delle 
indicazioni 

20712 Retsevmo selpercatinib 33 Argomento 
rinviato 

TN-1 Estensione delle 
indicazioni 

20644 Retsevmo selpercatinib 33 Argomento 
rinviato 

TN-1 Orfani 20678 Coagadex fattori della 
coagulazione del 

sangue 

11 
Argomento 

rinviato 

 

Procedure speciali – Legge 648/96 

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

Tipologia 

Negoziale 

(Nuova 

Codifica) 

Tipologia 
Negoziale 

N° 
Procedura 

Farmaco principio 
attivo 

Durata Iter Esito CSE 

TN-5 Altro 20736 Braftovi encorafenib 33 
Argomento 

rinviato 
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Altre tipologie negoziali 
 

Tipologia 
Negoziale            
(Nuova 
Codifica) 

Tipologia 
Negoziale 

N° Procedura Farmaco principio attivo Durata Iter Esito CSE 

TN-8 Confezioni in 
sostituzione o nuove, 
per numero di unità 
posologiche o per 

forma farmaceutica o 
device 

19137 Nilemdo acido bempedoico 614 

Parere espresso 

TN-8 Confezioni in 
sostituzione o nuove, 
per numero di unità 
posologiche o per 

forma farmaceutica o 
device 

19138 Nustendi acido bempedoico + 
ezetimibe 

614 

Parere espresso 

TN-4 Rinegoziazioni 19248 Epaclob clobazam 565 
Procedura conclusa 

TN-4 Rinegoziazioni 19605 Xospata gilteritinib 426 
Invio al CdA 

TN-2 Confezioni in 
sostituzione o nuove, 
per numero di unità 
posologiche o per 

forma farmaceutica o 
device 

19868 Tremfya guselkumab 370 

Parere espresso 

TN-2 Estensione delle 
indicazioni 

19937 Tremfya guselkumab 363 
Parere espresso 

TN-4 Rinegoziazioni 20010 Nilemdo acido bempedoico 339 
Parere espresso 

TN-4 Rinegoziazioni 20011 Nustendi acido bempedoico + 
ezetimibe 

339 
Parere espresso 

TN-2 Confezioni in 
sostituzione o nuove, 
per numero di unità 
posologiche o per 

forma farmaceutica o 
device 

20177 Tremfya guselkumab 252 

Parere espresso 

TN-8 Confezioni in 
sostituzione o nuove, 
per numero di unità 
posologiche o per 

forma farmaceutica o 
device 

20132 Litoff acido 
ursodesossicolico 

245 

Parere espresso 

TN-2 Confezioni in 
sostituzione o nuove, 
per numero di unità 

posologiche o per 
forma farmaceutica o 

device 

20103 Evrysdi risdiplam 245 

Invio al CdA 

TN-4 Rinegoziazione 20106 Kymriah tisagenlecleucel 245 Approfondimento 
CSE 
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TN-4. Variazioni del regime di 
rimborsabilità 

20175 Cidofovir 
Tillomed 

cidofovir 242 
Parere espresso 

TN-4 Rinegoziazioni 20210 Vyvgart efgartigimod alfa 237 Approfondimento 
CSE 

TN-2 Confezioni in 
sostituzione o nuove, 
per numero di unità 

posologiche o per 
forma farmaceutica o 

device 

19849 Eutirox levotiroxina sodica 229 

Invio al CdA 

TN-2 Confezioni in 
sostituzione o nuove, 
per numero di unità 

posologiche o per 
forma farmaceutica o 

device 

20319 Xalkori crizotinib 182 

Invio al CdA 

TN-4 Variazioni del regime di 
rimborsabilità 

20324 Vincristina 
Teva Italia 

vincristina 182 Approfondimento 
CSE 

TN-4 Rinegoziazione 20238 Coumadin warfarin 180 Argomento 
rinviato 

TN-6 Rinegoziazione 20309 Norlevo levonogestrel 180 Argomento 
rinviato 

TN-2 Confezioni in 
sostituzione o nuove, 
per numero di unità 

posologiche o per 
forma farmaceutica o 

device 

20367 Timbrix timololo, associazioni 178 

Argomento 
rinviato 

TN-4 Rinegoziazione 20300 Idrochinidina 
Lirca 

chinidina 178 Argomento 
rinviato 

TN-2 Confezioni in 
sostituzione o nuove, 
per numero di unità 

posologiche o per 
forma farmaceutica o 

device 

20180 Cortmuper desametasone 168 

Argomento 
rinviato 

TN-4 Variazione del regime di 
rimborsabilità 

20321 Etoposide 
Teva 

etoposide 168 Argomento 
rinviato 

TN-4 Rinegoziazione 20071 Danatrol danazolo 168 Argomento 
rinviato 

TN-8 Confezioni in 
sostituzione o nuove, 
per numero di unità 

posologiche o per 
forma farmaceutica o 

device 

20417 Tuzulby metilfenidato 159 

Argomento 
rinviato 

TN-4 Rinegoziazione 20426 Tysabri SC natalizumab 158 Argomento 
rinviato 

TN-4 Rinegoziazione 20457 Enhertu trastuzumab 
deruxtecan 

154 Argomento 
rinviato 
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TN-4 Rinegoziazione 20458 Enhertu trastuzuamb 
deruxtecan 

154 Argomento 
rinviato 

TN-2 
 

Confezioni in 
sostituzione o nuove, 
per numero di unità 

posologiche o per 
forma farmaceutica o 

device 

20373 Sesara tadalafil 146 

Argomento 
rinviato 

TN-2 Variazioni del regime di 
rimborsabilità 

20269 Empressin argipressina 146 Argomento 
rinviato 

TN-4 Rinegoziazione 20452 Lasix furosemide 145 Argomento 
rinviato 

TN-2 Confezioni in 
sostituzione o nuove, 
per numero di unità 

posologiche o per 
forma farmaceutica o 

device 

20438 Rxulti brexpiprazolo 145 

Parere espresso 

TN-8 Estensione delle 
indicazioni 

20424 Dabigatran 
Etexilato Teva 

dabigatran etexilato 144 Argomento 
rinviato 

TN-2 Confezioni in 
sostituzione o nuove, 
per numero di unità 

posologiche o per 
forma farmaceutica o 

device 

20495 Saphnelo anifrolumab 143 

Argomento 
rinviato 

TN-4 Rinegoziazione 20444 Kovaltry fattore viii 139 Argomento 
rinviato 

TN-2 Confezioni in 
sostituzione o nuove, 
per numero di unità 

posologiche o per 
forma farmaceutica o 

device 

20469 Inbrija levodopa 137 

Argomento 
rinviato 

TN-2 Confezioni in 
sostituzione o nuove, 
per numero di unità 

posologiche o per 
forma farmaceutica o 

device 

20493 Keytruda pembrolizumab 132 

Invio al CdA 

TN-4 Variazioni del regime di 
rimborsabilità 

20362 Valsartan E 
Idroclorotiazid

e Hcs 

valsartan e diuretici 132 Argomento 
rinviato 

TN-2 Confezioni in 
sostituzione o nuove, 
per numero di unità 

posologiche o per 
forma farmaceutica o 

device 

20504 Lunsumio mosunetuzumab 116 

Argomento 
rinviato 

TN-2 Confezioni in 
sostituzione o nuove, 
per numero di unità 

posologiche o per 
forma farmaceutica o 

device 

20441 Pheburane sodio fenilbutirrato 112 

Argomento 
rinviato 
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TN-4 Rinegoziazione 20563 Flutiformo formoterolo e altri 
anti-asmatici 

111 Argomento 
rinviato 

TN-4 Variazioni del regime di 
rimborsabilità 

20556 Levotuss Tosse levodropropizina 108 Argomento 
rinviato 

TN-2 Confezioni in 
sostituzione o nuove, 
per numero di unità 

posologiche o per 
forma farmaceutica o 

device 

20575 Duelym timololo, associazioni 101 

Argomento 
rinviato 

TN-4 Rinegoziazione 20108 Uromitexan mesna 98 Argomento 
rinviato 

TN-4 Rinegoziazione 20584 Urochinasi Eg urokinasi 97 Argomento 
rinviato 

TN-4 Rinegoziazione 20451 Uptravi selexipag 96 Argomento 
rinviato 

TN-4 Rinegoziazioni 20465 Somavert pegvisomant 96 Argomento 
rinviato 

TN-2 Confezioni in 
sostituzione o nuove, 
per numero di unità 

posologiche o per 
forma farmaceutica o 

device 

20615 Rybrevant amivantamab 84 

Argomento 
rinviato 

TN-2 Confezioni in 
sostituzione o nuove, 
per numero di unità 

posologiche o per 
forma farmaceutica o 

device 

20616 Rybrevant amivantamab 84 

Argomento 
rinviato 

TN-4 Rinegoziazioni 20586 Yescarta axicabtagene 
ciloleucel 

84 Argomento 
rinviato 

TN-4 Rinegoziazioni 20587 Yescarta axicabtagene 
ciloleucel 

84 Argomento 
rinviato 

TN-3 Confezioni in 
sostituzione o nuove, 
per numero di unità 

posologiche o per 
forma farmaceutica o 

device 

20677 Testosterone 
enantato SIT 

testosterone 81 

Argomento 
rinviato 

TN-4 Rinegoziazioni 20629 Limican alizapride 81 Argomento 
rinviato 

TN-4 Rinegoziazione 20571 Saizen somatropina 80 Argomento 
rinviato 

TN-2 Confezioni in 
sostituzione o nuove, 
per numero di unità 

posologiche o per 
forma farmaceutica o 

device 

20596 Saphnelo anifrolumab 74 

Argomento 
rinviato 
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TN-4 Rinegoziazione 20517 Argonal mesalazina (5-asa) 63 Argomento 
rinviato 

TN-4 Rinegoziazione 20646 Arimidex anastrozolo 61 Argomento 
rinviato 

TN-3 Confezioni in 
sostituzione o nuove, 
per numero di unità 
posologiche o per 

forma farmaceutica o 
device 

20633 Aurozeb rosuvastatina 
ezetimibe 

60 

Argomento 
rinviato 

N-4 Rinegoziazione 20658 Morfina 
Cloridrato 
Molteni 

morfina cloridrato 60 
Argomento 

rinviato 

TN-3 Confezioni in 
sostituzione o nuove, 
per numero di unità 
posologiche o per 

forma farmaceutica o 
device 

20657 Cefazolina K24 
Pharmaceutical

s 

cefazolina 59 

Argomento 
rinviato 

TN-4 Rinegoziazioni 20653 Zolgensma onasemnogene 
abeparvovec 

56 Argomento 
rinviato 

TN-2 Confezioni in 
sostituzione o nuove, 
per numero di unità 
posologiche o per 

forma farmaceutica o 
device 

20702 Rybrevant amivantamab 55 

Argomento 
rinviato 

TN-8 Farmaci generici 20754 Liraglutide Dr. 
Reddy's 

liraglutide 55 Argomento 
rinviato 

TN-4 Rinegoziazione 20728 Acido 
Chenodesossic
olico Leadiant 

acido 
chenodesossicolico 

54 
Argomento 

rinviato 

TN-8 Confezioni in 
sostituzione o nuove, 
per numero di unità 

posologiche o per 
forma farmaceutica o 

device 

20706 Finestar finasteride 53 

Argomento 
rinviato 

TN-2 Estensione delle 
indicazioni 

20634 Tevimbra tislelizumab 52 Argomento 
rinviato 

TN-4 Variazioni del regime di 
rimborsabilità 

20656 Prontogest progesterone 49 Argomento 
rinviato 

TN-4 Rinegoziazione 20710 Tapazole tiamazolo 49 Argomento 
rinviato 

TN-3 Confezioni in 
sostituzione o nuove, 
per numero di unità 
posologiche o per 

forma farmaceutica o 
device 

20709 Amiodarone 
Doc 

amiodarone 40 

Argomento 
rinviato 

TN-8 Confezioni in 
sostituzione o nuove, 
per numero di unità 

posologiche o per forma 

20578 Sopavi atorvastatina 40 

Invio al CdA* 
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farmaceutica o device 

TN-8 Confezioni in 
sostituzione o nuove, 
per numero di unità 

posologiche o per forma 
farmaceutica o device 

20688 Shingrix antigene 
glicoproteina e del 

virus varicella zoster 

40 

Procedura 
conclusa* 

TN-8 Altro 20759 Ranluspec ranibizumab 39 
Parere espresso* 

TN-8 Altro 20760 Yesafili aflibercept 39 
Parere espresso* 

TN-8 Confezioni in 
sostituzione o nuove, 
per numero di unità 
posologiche o per 

forma 
farmaceutica o device 

20727 Paracetamolo 
Gena 

paracetamolo 33 

Procedura 
conclusa* 

TN-8 Confezioni in 
sostituzione o nuove, 
per numero di unità 
posologiche o per 

forma farmaceutica o 
device 

20773 Floxana levofloxacina 26 

Procedura 
conclusa* 

TN-8 Confezioni in 
sostituzione o nuove, 
per numero di unità 
posologiche o per 

forma farmaceutica o 
device 

20774 Petas levofloxacina 26 

Procedura 
conclusa* 

TN-8. Confezioni in 
sostituzione o nuove, 
per numero di unità 

posologiche o per forma 

20776 Socin levofloxacina 26 
Procedura 
conclusa* 

TN-8 Generici 20796 Aloperidolo 
Hikma 

aloperidolo 19 Procedura 
conclusa* 

* Procedure trattate secondo i criteri di cui al “Documento di armonizzazione delle procedure di semplificazione dell’iter 
negoziale di prezzo e rimborso" 

 

 
 
Argomenti a carattere generale CSE 
 

 Aggiornamento della modalità di presentazione delle istanze di revisione in aumento del prezzo dei farmaci 

rimborsati dal SSN. 

Esito CSE: Argomento rinviato 
 

 

    Tipologia Negoziale N° Procedura Farmaco principio attivo Durata Iter Esito CSE 

Estensione 
delle indicazioni 

20533 Neodidro calcifediolo 125 
Argomento            

rinviato 
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Varie ed eventuali 
 

Tipologia Negoziale N° Procedura Farmaco principio attivo Esito CSE 

Rettifica/ 
Estensione 

delle indicazioni 

20013 Sivextro tedizolid fosfato Procedura conclusa 

 

 

 

  

Legenda 
Parere Espresso: indica che la procedura è stata valutata dalla CSE e a seguito di tale valutazione è stato espresso un parere 
dalla Commissione. L’Azienda partecipa al procedimento inviando all’Agenzia delle comunicazioni. Tale parere include 
eventualmente anche il formale preavviso di rigetto dell’istanza, a cui l’Azienda, in ossequio al regolamento CSE, risponde 
eventualmente con un massimo di due controdeduzioni. 
Procedura Sospesa: indica che la CSE ha accettato la richiesta della ditta di sospensione ai sensi del DM 2 agosto 2019. La 
procedura rimarrà sospesa nelle more di una risposta con elementi integrativi da parte della stessa. 
Approfondimento CSE: indica che la CSE pone la richiesta alla ditta di ulteriori elementi istruttori, ovvero la richiesta di ulteriori 
informazioni rivolta agli Uffici e/o esperti AIFA, o ad altra Amministrazione pubblica. 
Procedura conclusa: indica che la CSE ha assunto una decisione di natura finale, o che la procedura è da ritenersi terminata 
anche senza la necessità di ulteriori passaggi amministrativi o comunicazioni All’Azienda. 
Audizione CSE: indica che la CSE ha deciso di convocare l’Azienda 
Invio al CdA: indica che la CSE ha adottato una decisione conclusiva cui seguirà la trasmissione al CdA. 
Argomento rinviato: indica che La CSE non ha trattato l’argomento 


