Ufficio Segreteria Organismi Collegiali

o Esiti Ufficio Prezzi e Rimborso CSE del 12, 13, 14, 15 e 16 ottobre 2026

Tipologia
Negoziale Tipologia N° L. . Durata .
F Esito CSE
(Nuova Negoziale Procedura armaco principio attivo Iter
Codifica)
TN-1 Orfani 20121 Filspari sparsentan 399 | Parere espresso
TN-1. Orfani 20254 Ogsiveo nirogacestat 340 | Parere espresso
TN-1 Orfani 20312 Ekterly sebetralstat 307 | Parere espresso
Nuove entita . .
TN-1 _y 20416 Rezdiffra resmetirom 306 | Parere espresso
chimiche
N tite . . P d
TN-1 uoyefan e 20415 Imaavy nipocalimab 277 rocedura
chimiche conclusa
Nuove entita . ..
TN-1 e 20394 Korjuny catumaxomab 276 | Audizione CSE
chimiche
Estensione delle . o
TN-1 RN 20418 Scemblix asciminib 269 | Parere espresso
indicazioni
TN-g | Estensionedelle | o0 0y i tafasitamab 269 |Pprofondimento
indicazioni CSE
Estensione delle .
TN-1 RN 20479 Gazyvaro obinutuzumab 262 | Parere espresso
indicazioni
TN-1 Orfani 20468 Romvimza vimseltinib 251 | Parere espresso
TN 1.3 e | Estensione delle .
TNA.3 indicazioni 20443 Tezspire tezepelumab 242 | Parere espresso
Estensione delle . . .
TN-1 e 20523 Adcetris brentuximab vedotin 235 | Parere espresso
indicazioni
Nuove entita .
TN-1 . 20558 Dawnzera donidalorsen 215 | Parere espresso
chimiche
Variazioni del
TN-1 regime di 20567 Axhidrox glicopirronio bromuro | 203 | Parere espresso
rimborsabilita
TN-1 Nuoveentita | 5ca0 | Lynkuet elinzanetant 196 | Invio al CdA
chimiche
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Nuove entita

TN-1 . 20612 Exdensur depemokimab 187 | Parere espresso
chimiche
Estensione delle .
TN-1 e .. 20611 Aspaveli pegcetacoplan 181 | Parere espresso
indicazioni
Nuove entita . .
TN-1 e 20641 Cejemly sugemalimab 180 | Parere espresso
chimiche
TN-1 Orfani 20609 Rezurock belumosudil 180 | Parere espresso
Nuove entita .
TN-1 . 20648 Myqorzo aficamten 178 | Parere espresso
chimiche
Estensione delle . .
TN-1 o 20675 Xydalba dalbavancina 178 Invio al CdA
indicazioni
Estensione delle . .
TN-1 RN 20726 Stelara ustekinumab 174 Invio al CdA
indicazioni
Estensione delle . )
TN-1 e 20723 Kerendia finerenone 173 | Parere espresso
indicazioni
TN | Estensionedelle | o000, | Recarbrio | MiPenemeinibitori g | nvio al cda
indicazioni enzimatici
TN-1 Orfani 20708 Joenja leniolisib 160 | Argomento
rinviato
TN | Estensionedelle | cas | imfingi durvalumab 152 | Argomento
indicazioni rinviato
TN-1 Est.enstlon(.e dglle 20712 Retsevmo selpercatinib 152 Argomento
indicazioni rinviato
TN-1 Est.ensjlon('e dglle 20644 Retsevmo selpercatinib 152 Argomento
indicazioni rinviato
TN-1 Estgngong d?IIe 20684 Akeega niraparib/abiraterone 152 Argomento
indicazioni acetato rinviato
TN-1 Orfani 20687 Imdylltra tarlatamab 146 | Parere espresso
TN-1 Estgnspng d?IIe 20703 Keytruda pembrolizumab 146 Argomento
indicazioni rinviato
TN-1 Est.ensjlon(.e dglle 20704 Zynyz retifanlimab 146 Argomento
indicazioni rinviato
TN-1 Nuoye .entlta 20784 Ordspono odronextamab 144 Argon.wento
chimiche rinviato
£ .
TN-1 st.ens‘lon‘e dglle 20791 Keytruda pembrolizumab 144 Argomento
indicazioni rinviato
Variazioni del
TN-1 regime di 20799 Ozempic semaglutide 139 | Parere espresso

rimborsabilita
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. fattori dell lazi A t
TN-1 Orfani 20678 Coagadex attoridefla coagulazione) 4 3 r*‘?"’”.“e“ ©
del sangue rinviato
Confezioni in
sonst'jl(')c::oneero Nichel Solfato
numero c’iipunité Esaidrato Argomento
TN-1 . 20348 Allergeaze | nichel solfato esaidrato | 130 g .
posologiche o per 5% rinviato
forma >
. Unguento
farmaceutica o
device
A
TN-1 Orfani 20692 Waskyra |etuvetidigene autotemcel| 130 rgomento
rinviato
Estensi dell . A t
TN-1 > .ensilonfe ¢.a €| 20697 Esperoct | turoctocog alfa pegilato | 130 r5°“7e“ ©
indicazioni rinviato
N it A
TN-1 uoyegntlta 20783 Lynozyfic linvoseltamab 130 rgomento
chimiche rinviato
A
TN-1 Orfani 20689 | Pyrukynd mitapivat 130 rgomento
rinviato
. . A t
TN-1 Orfani 20833 Redemplo plozasiran 102 rgomen °
rinviato
Estensione delle . . Argomento
TN-1 ; .I .. 20871 Lojuxta lomitapide 98 g .
indicazioni rinviato
. . . - A t
TN-1 Orfani 20849 Wayrilz rilzabrutinib 89 rgomen ©
rinviato
Estensione delle . . Argomento
TN-1 . .I .. 20901 Trodelvy sacituzumab govitecan 62 g .
indicazioni rinviato
Estensi dell . A t
TN-1 > .ensjlon(.e ? €| 20942 Keytruda pembrolizumab 62 rgomen °
indicazioni rinviato
. immunoglobuline, umane
E Il A
/ st.enstlon'e d.e €1 20041 Plitagamma normali, per somm. 54 rgomento
indicazioni rinviato
extravas
Estensione delle fattore di Von Willebrand Argomento
TN-1 ensione 20879 Wilate e fattore VIl in 40 gon
indicazioni L rinviato
associazione
TN-1 Est.ensjlon(.e dglle 20955 Sirturo bedaquilina 40 Argomento
indicazioni rinviato
E i Il A
TN-1 st.enstlon'e d.e © 1 20948 Inaqovi decitabina/cedazuridina | 39 rgomento
indicazioni rinviato
Estensi dell A t
TN-1 > 'ensjlon(‘a (.E €1 21004 Eliquis apixaban / rgomen °
indicazioni rinviato
£ )
/ st.ens'|0n§ dglle 21081 Kevzara salirumab / Argon.ﬂento
indicazioni rinviato
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Altre tipologie negoziali

Tipologia
Negoziale
(Nuova
Codifica)

Tipologia
Negoziale

NO
Procedura

Farmaco

principio attivo

Durata
Iter

Esiti CSE

TN-4

Rinegoziazioni

19924

Erleada

apalutamide

447

Parere espresso

TN-8

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

20137

Carbossimaltosio
Ferrico Sandoz

carbossimaltosio
ferrico

388

Invio al CdA

TN-4

Rinegoziazioni

20139

Xarelto

ezetimibe

382

Procedura
conclusa

TN-2

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

20186

Erleada

apalutamide

378

Parere espresso

TN-8

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

20417

Tuzulby

metilfenidato

278

Approfondimento
CSE

TN-2

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

20441

Pheburane

sodio fenilbutirrato

231

Parere espresso

TN-2.

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

20575

Duelym

timololo,
associazioni

220

Parere espresso

TN-2

Rinegoziazioni

20584

Urochinasi EG

urokinasi

216

Approfondimento
CSE
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TN-3

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

20677

Testosterone
enantato SIT

testosterone

200

Parere espresso

TN-4

Rinegoziazioni

20629

Limican

alizapride

200

Approfondimento
CSE

TN-4

Rinegoziazioni

20571

Saizen

somatropina

199

Parere espresso

TN-2

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

20591

Adynovi

rurioctocog alfa
pegol

199

Parere espresso

TN-4

Rinegoziazioni

20569

Adynovi

rurioctocog alfa
pegol

199

Parere espresso

TN-6

Rinegoziazioni

20605

Entyvio

vedolizumab

193

Approfondimento
CSE

TN-3

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

20652

Omlyclo

omalizumab

186

Invio al CdA

TN-4

Rinegoziazioni

20517

Argonal

mesalazina (5-asa)

182

Parere espresso

TN-4

Rinegoziazioni

20658

Morfina Cloridrato
Molteni

morfina cloridrato

179

Approfondimento
CSE

TN-3

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

20657

Cefazolina K24
Pharmaceuticals

cefazolina

178

Parere espresso

TN-4

Rinegoziazioni

20653

Zolgensma

onasemnogene
abeparvovec

175

Parere espresso

TN-2

Confezioni in
sostituzione o
nuove, per

20683

Spinraza

nusinersen

175

Parere espresso
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numero di unita
posologiche o per
forma
farmaceutica o
device

TN-8

Farmaci generici

20754

Liraglutide Dr.
Reddy's

liraglutide

174

Invio al CdA

TN-4

Rinegoziazioni

20728

Acido
Chenodesossicolico
Leadiant

acido
chenodesossicolico

173

Parere espresso

TN-2

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

20724

Kerendia

finerenone

173

Parere espresso

TN-8

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

20706

Finestar

finasteride

172

Parere espresso

TN-4

Variazioni del
regime di
rimborsabilita

20656

Prontogest

progesterone

168

Approfondimento
CSE

TN-4

Rinegoziazioni

20710

Tapazole

tiamazolo

168

Approfondimento
CSE

TN-3

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

20709

Amiodarone Doc

amiodarone

159

Argomento
rinviato

TN-6

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

20693

Protamina Solfato
Leo Pharma

protamina

153

Argomento
rinviato

TN-8

Estensione delle
indicazioni

20789

Clopidogrel Doc
Generici

clopidogrel

143

Argomento
rinviato
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TN-3 Est.ensilonfe dglle 20782 | Ketamina Molteni ketamina 140 Argon.wento
indicazioni rinviato
TN-8 Generici 20837 Opixaf apixaban 139 | Argomento
rinviato
Plasil 10 mg/2 ml Areomento
TN-4 Rinegoziazioni 20705 Soluzione metoclopramide | 138 r?nviato
Iniettabile
TN-8 Assgc!azpnfe d .| 20820 Yuvanci macitentan, tadalafil| 138 Argomento
principi attivi noti rinviato
TN-4 Rinegoziazioni 20777 Dacogen decitabina 130 | Parere espresso
Confezioni in
sostituzione o
nurr;uec;\cl)eéipjr:ité sarclisa 1.400 Mg Argomento
TN-2 . 20872 Soluzione isatuximab 112 g .
posologiche o per . . rinviato
Iniettabile
forma
farmaceutica o
device
TN-3 Farmaci generici | 20747 Noku metilfenidato 109 Approfcgrsl;llmento
TN-4 Rinegoziazioni 20557 Vyndagel tafamidis 109 Argomento
rinviato
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
TN-8 numer(? di unita 20819 |Apixaban Glenmark apixaban 108 Argomento
posologiche o per rinviato
forma
farmaceutica o
device
TN Mod.lflca §e| ' 50917 Rosumibe rosuv§st§t|na 98 Argomento
dosaggio unitario ezetimibe rinviato
TN-4 Rinegoziazioni 20817 Lanoxin digossina 94 Argomento
rinviato
TN-4 Rinegoziazioni 20848 Ventolin salbutamolo 94 Argomento
rinviato
TN-4 Rinegoziazioni 20826 Trajenta linagliptina 90 Argomento
rinviato
TN-4 Rinegoziazioni 20827 Jentadueto linagliptina 90 Argomento
rinviato
Variazioni del Argomento
TN-4 regime di 20844 Fastjekt adrenalina 90 g .
. R rinviato
rimborsabilita
Variazioni del Argomento
TN-4 regime di 20870 Formistin cetirizina 90 g .
rinviato

rimborsabilita
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Argomento

TN-4 Rinegoziazioni 20835 Elocta fattore viii 90 S
rinviato
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
numero di unita . Argomento
TN-2 . 20788 Eurneffy adrenalina 89 S
posologiche o per rinviato
forma
farmaceutica o
device
A
TN-8 Generici 20939 Defucitan citisiniclina 89 rgomento
rinviato
. o . . A t
TN-4 Rinegoziazioni 20851 Alutard Vespula insetti 82 r5°“7e“ °
rinviato
A
TN-4 Rinegoziazioni 20853 Alutard Apis insetti 82 rgomento
rinviato
. L . Argomento
TN-4 Rinegoziazioni 20903 Kesimpta ofatumumab 81 g .
rinviato
. o . levod inibitori A t
TN-4 Rinegoziazioni 20781 Sinemet evodopa e In I. or! 77 rgomen ©
della decarbossilasi rinviato
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
numero di unita . N Argomento
TN-2 . 20877 Lojuxta lomitapide 75 o
posologiche o per rinviato
forma
farmaceutica o
device
E i Il i . A
TN-8 st.ens.lon.e d.e € 20907 Carbama.zeplna carbamazepina 75 rgomento
indicazioni Aurobindo rinviato
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
numero di unita . . . Argomento
TN-2 . 20852 Kigabeq vigabatrina 68 S
posologiche o per rinviato
forma
farmaceutica o
device
Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
numero di unita . . .. Argomento
TN-2 . 20822 Livmarli maralixibat 53 s
posologiche o per rinviato
forma
farmaceutica o
device
TN-2 Atsso'c!auo.n.e di | 20962 Rlvar(.)xal:?a'n'e Acido rlvarox.aba.n'/éudo a1 Argonjento
principi attivi noti Acetilsalicilico Doc acetilsalicilico rinviato
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TN-4

Variazioni del
regime di
rimborsabilita

20926

Sodio Cloruro B.
Braun

sodio cloruro

41

Argomento
rinviato

TN-8

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

20940

Paracetamolo
Laboratori Alter

paracetamolo

41

Procedura
conclusa*

TN-2

Farmaci generici

20973

Anternaty

antitrombina Il

40

Argomento
rinviato

TN-8

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

20964

Cerazette

desogestrel

40

Procedura
conclusa*

TN-8

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

20916

Pedismof

associazioni

40

Procedura
conclusa*

TN-3

Farmaci generici

21004

Nelova

dispositivi vaginali

38

Procedura
conclusa*

TN-8

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

21003

Ceftazidima Hameln

ceftazidima

34

Invio al CdA*

TN-4

Rinegoziazioni

21014

Gazyvaro

obinutuzumab

27

Parere espresso

TN-4

Rinegoziazioni

21022

Adcetris

brentuximab
vedotin

27

Parere espresso

TN-4

Rinegoziazioni

21020

Spinraza

nusinersen

26

Parere espresso

TN-8

Confezioni in
sostituzione o
nuove, per
numero di unita
posologiche o per

21002

Enspryng

satralizumab

24

Invio al CdA*
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forma
farmaceutica o
device

TN-8

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

20923

Eliquis

apixaban

21

Argomento
rinviato

TN-2

Farmaci generici

20925

Degsiga

immunoglobuline,
umane normali, per
somm. intravas

20

Argomento
rinviato

TN-8

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

20965

Mcombriax

vaccino a mRNA
anti-influenzale e
anti-COVID-19

20

Procedura
conclusa*

TN-8

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

21042

Abigerd

esomeprazolo

19

Invio al CdA*

TN-4

Rinegoziazioni

20958

Seloken

metoprololo

17

Argomento
rinviato

TN-8

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

20934

Ezetimibe Eg

ezetimibe

17

Invio al CdA*

* 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 UPR

. Aggiornamento delle modalita di presentazione delle istanze di revisione in aumento del prezzo dei
farmaci rimborsati dal SSN
Esito CSE: Approfondimento CSE
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Varie ed Eventuali

Tipologia
Negoziale . . . N° principio |Durata ..
o Tipologia Negoziale Procedura Farmaco attivo ter Esiti CSE
Codifica)
/ Altro 19924 Dupixent |dupilumab| 447 Procedura
conclusa
Confezioni in sostituzione o
TN-8 huove, per numero diunita | 54005 | oncotice | Y2 | 84 |invio al CdA
posologiche o per forma BCG
farmaceutica o device
TN-1 Nuove entita chimiche 20464 | Tivdak | SOWMab | 500 vio al CdA
vedotin
TN-1 Estensmne.delle mdlcaz.lom 20531 Eylea | aflibercept| 202 Parere
terapeutiche/posologia espresso
o Pegasys: modifica del PT

Esito CSE: Procedura conclusa

Legenda

Parere Espresso: indico che lo procedura @ stato vaolutoto dollo GSE e o seguito di tale valutazione @ stoto espresso un parere
dolle Commissione. L'Azienda portecipo of procedimento inviando oll'Agenzia delle comunicozioni. Tale parere inciude
eventualmente anche il formale preawiso di rigetto dell'istonza, o cwi FAzienda, in ossequio ol regolamento CSE, risponde
eventualimente con un massimo di due controded uzion.

Procedura Sospesa: indico che lo CSE ho accettato lo richiesta delia ditta di sospensione ai sensi del DM 2 ogosto 2019, Lo
procedura rimarré sospesg nelle more di ung risposte con elementi integrativi da parte dello stessa.

Approfondimento CSE: indica che ko C5E pone o richiesta alla ditta di witeriori elementi struttori, ovvero la richiesta di witerion
informazioni rivelta ogii Uffici efo esperti AIFA, o od altra Amministrazione pubblico.

Procedura conclusa: indico che lo CSE ho assunto ung decisione di natura finole, o che lo proceduro & do ritenersi terminatao
anche senza ko necessitd di witeriori passoggl amminstrativi o comunicazioni Al'Azienda.

Audiriome CSE: indico che la CSE ha deciso di convocare 'AZienda

Invio al CdA: indica che lo C5E ha adottato una decisione concluwsiva cwi seguird o trasmissione ol CdA.

Argomento rinviato: indico che Lo CSE non ha trattato Morgomento
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