Commissione scientifica ed economica del farmaco (CSE)

OdG riunione n. 33 del 16, 17, 18, 19, 20 marzo 2026
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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

COMMISSIONE SCIENTIFICA ED ECONOMICA DEL FARMACO (CSE)

Riunione n. 33

16 marzo 2026 ore 11:30 — 19:00
17 marzo 2026 ore 09:00 — 19:00
18 marzo 2026 ore 09:00 — 19:00
19 marzo 2026 ore 09:00 — 19:00
20 marzo 2026 ore 09:00 - 17:30

ORDINE DEL GIORNO

a) Comunicazioni del Presidente e del Lunedi 16 marzo 2026
Direttore Tecnico Scientifico 11:30-12:30

Approvazione OdG seduta corrente
Approvazione del verbale generale
della riunione del 9-13 febbraio
2026

Informativa Regolamento CSE
(G.U. nr. 56 del 9/03/2026)

b) Area Accesso al Farmaco e HTA 09:00 — 19:00"
- Ufficio Prezzi e Rimborso Mercoledi 18 marzo 2026
- Ufficio Valutazioni Economiche 14:30 - 19:00
- Ufficio Valutazioni Cliniche Giovedi 19 marzo 2026
10:30 — 19:00"
Venerdi 20 marzo 2026
09:00 — 13:30"

Lunedi 16 marzo 2026
12:30 - 19:00"
Martedi 17 marzo 2026

Pacello/Del Vecchio/Diana/Collegiale

c) Argomenti a carattere generale

Mercoledi 18 marzo 2026
09:00 — 13:30"

Approfondimento Nota AIFA NO1

Awvio procedure di revisione del
Prontuario Farmaceutico Nazionale
Avwvio procedure di riclassificazione

di categoria/categorie
farmacologiche dalla classe A/PHT
aA Collegiale

Aggiornamento position paper
AIFA su biosimilari

Armonizzazione dei limiti di eta
nella disciplina della prescrizione
farmacologica per la procreazione
medicalmente assistita
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d) Ufficio Procedure Centralizzate SLEEDUE e lr e

9:00 — 9:30
Evandri/Collegiale
e) Area Autorizzazione Medicinali G|ove;:l: ;]69_'71‘::;3 2026
Marta/Collegiale
f) Area Pre-Autorizzazione Ricerca Giovedi 19 marzo 2026
e  Ufficio Accesi Precoci 10:00 - 10:30
Petraglia/Collegiale
g) Audizioni e incontri — Area Accesso Venerdi 20 marzo 2026
al farmaco e HTA 10:00-10:30

e Norgine S.r.l. per Pedmargsi

Pacello/Di Del Vecchi llegial:
(sodio tiosolfato) acello/Diana/Del Vecchio/Collegiale

h) Ufficio Registri di Monitoraggio Venerdi 20 marzo 2026

14:30-17:00
Olimpieri/Collegiale
i) Completamento punti OdG e Varie Venerdi 20 marzo 2026
ed eventuali 17:00 -17:30
¢ Richiesta audizione Associazione
Irene et al. per accesso a Collegiale

Vorasidenib per i pazienti affetti
da glioma IDH mutato

LA PRESIDENTE C.S.E.
Lara Nicoletta Angela Gitto*

IL DIRETTORE TECNICO SCIENTIFICO
Pierluigi Russo*

*Firma autografa sostituita dall’indicazione a stampa del nominativo del firmatario ai sensi dell’art. 3, comma 2, del d.lgs. 12
febbraio 1993, n. 3

1pausa pranzo ore 13,30 -14,30
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