ODG generale CPRn. 44 del 23, 24, 25 febbraio 2021

Ufficio Segreteria Organismi Collegiali

COMITATO PREZZI E RIMBORSO

RIUNIONE N. 44

23 febbraio 2021 ore 9.00 — 19.00
24 febbraio 2021 ore 9.00 — 20.00
25 febbraio 2021 ore 9.00 — 19.00

ORDINE DEL GIORNO

a) Comunicazioni del Presidente

Martedi 23 febbraio 2021
9:00-9:15

Approvazione OdG seduta corrente

Approvazione verbale generaledellesedute:ordinaria di
gennaio 2021, straordinaria del 9 febbraio 2021, straordinaria
del 18 febbraio 2021

b) Area Strategia ed Economia del Farmaco - Settore HTA

Martedi 23 febbraio 2021
09:15 — 19:00*
Mercoledi 24 febbraio 2021
9:00 — 20:00"
Giovedi 25 febbraio 2021
9:00 — 18:45*

Traversa /Collegiale

c) Completamento punti OdG e varie ed eventuali

Giovedi 25 febbraio 2021
18:45 - 19.00

Collegiale

1pausa pranzo 13:30-14:30

LA PRESIDENTE DEL C.P.R.
(Giovanna Scroccaro)

Paginaldil

Agenzia Italiana del Farmaco (@ Via del Tritone, 181 - 00187 Roma

®(+39) 06.59.78.401 @ www_.aifa.gov.it




Ufficio Segreteria Organi Collegiali

® OdG Settore HTA ed economia del farmaco CPR del 23, 24 e 25 Febbraio 2021

PRATICHE RINVIATE NELLA RIUNIONE CPR DEL 9 FEBBRAIO 2021

Istruttoria 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
A02 15383 famotidina Famotidina eg Eg s.p.a.
So1 14117 M tafluprost Safluround Santen oy
NO6 14978 donepezil Pezimax N?uraxpharm
italy s.p.a.
Al10 15328 C insulina lispro Lyumjev Eli Lilly
Nederland Bv

06-Modifica del dosaggio unitario

ATC | Pratica | Procedura Principio attivo Farmaco Azienda
NO4 15141 apomorfina Dacepton Ever neuro
M pharma gmbh
NO2 15428 oxmc.Jdor?e, . Dolstip Sandoz s.p.a.
combinazioni
LO4 15378 vedolizumab Entyvio Taked:/r;harma
¢ Obvius
LO1 15490 carmustina Carmustina obvius .
investment b.v.
Multienzimi (lipasi Mylan Ire
A09 15292 M ! ipast, Creonipe Healthcare
proteasi ecc.) o
Limited
10-Altro
ATC | Pratica | Procedura Principio attivo Farmaco Azienda
Lo1 15612 C bevacizumab Aybintio Msd italia s.r.l.

FINE PRATICHE RINVIATE NELLA RIUNIONE CPR DEL 9 FEBBRAIO 2021




Argomenti a carattere generale CPR

09-Rinegoziazione prezzo e/o condizioni

02-N

ATC | Pratica | Procedura Principio attivo Farmaco Azienda
ci10 15774 atorvastatina Torvast Pfizer italia s.r.l.
co7 15818 nebivololo Lobivon .
15813 Olmesartan Olpress A I\/Iena.rlnl
15814 M medoxomil Plaunac mdustrl.e
Cco9 - farmaceutiche
15876 olmesartan Olprezide riunite s.r..
15877 medoxomil e diuretici Plaunazide
Istruttoria CPR
01-Farmaci orfani per malattie rare
ATC | Pratica | Procedura Principio attivo Farmaco Azienda
belantamab Glaxosmithkline
Lo1 0o d mafodotin Elenier (ireland) limited
Gw
NO3 14822 C cannabidiolo Epidyolex pharma(internat
ional) bv
Helsinn birex
LO1 15384 C clormetina Ledaga pharmaceuticals
Itd
Novartis
B0O6 15684 C crizanlizumab Adakveo Europharm
Limited
uove entita chimiche
ATC | Pratica | Procedura Principio attivo Farmaco Azienda
Jol 15338 C cefiderocol Fetcroja Shionogi bv
LO1 15220 C isatuximab Sarclisa SISV
groupe
LO1 14977 C lorlatinib Lorviqua Pfizer eu.rope
ma eeig
ciclosilicato di sodio e
V03 15232 C . . Lokelma Astrazeneca Ab
zirconio (ZS)
Vifor Fresenius
V03 15329 C patiromer Veltassa Medical Care
Renal Pharma
France
04-Estensione delle indicazioni terapeutiche/posologia
ATC | Pratica | Procedura Principio attivo Farmaco Azienda
L02 15671 M bicalutamide Bikader Ecupharmas.r.l.
. - Eli lilly
A10 15524 C dulaglutide Trulicity nederland by
Novartis
LO1 14001 C everolimusa Afinitor europharm
limited
Cheplapharm
JO5 14274 M ganciclovir Citovirax arzneimittel
gmbh
LO4 15571 C infliximaba Remsima Celltrion




ATC | Pratica | Procedura Principio attivo Farmaco Azienda
healthcare
hungary kft

trastuzumab Roche

LO1 15123 C . Kadcyla registration

emtansine
gmbh
09-Rinegoziazione prezzo e/o condizioni

ATC | Pratica | Procedura Principio attivo Farmaco Azienda

01 | 15529 C cetuximab Erbitux Merck':\‘j”mpe

- Merck europe

LO4 15181 C cladribina Mavenclad by,

G03 | 15402 M LI, Angeliq Bayer s.p.a.

estrogeno

A10 15525 C dulaglutide Trulicity Al

nederland bv
Laboratorios

BO1 15369 M enoxaparina sodica Rovinadil farmaceuticos

rovis.a.

BO1 15601 M enoxaparina sodica Ghemaxan Chemi s.p.a.

Novartis
LO1 15099 C everolimusa Afinitor europharm

limited

Novartis

L01 14846 C everolimusa Afinitor europharm

limited

Lo1 Novartis

X 15662 C everolimusa Afinitor europharm
limited

Al0 15460 C exenatide Byetta Astrazeneca ab

A10 | 15461 C liraglutide Victoza Novoa;'sord'Sk

A07 15605 N rifaximina Normix Alfasigma s.p.a.

trastuzumab iR

LO1 15547 C . Kadcyla registration

emtansine
gmbh
L . Essential

NO3 15212 N etosuccimide zarontin Pharma (M) Ltd

106 15251 M inTm.unogIobuIir'la G T Biotest pharma

anti-citomegalovirus gmbh

Jol 15442 N cefuroxime Tilexim I.b.n. Savio s.r.|

Vo1 15196 M polline di erba Grazax Alk-Abelld A/S

mazzolina (Dactylis
glomerata L.), paleo
Vo1l 14002 M L Oralair Stallergenes
(Anthoxanthum
odoratum L.),
logliarello (Lolium per

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

parallela

‘ ATC ‘ Pratica ‘ Procedura ‘

Principio attivo

Farmaco

Azienda




ATC | Pratica | Procedura Principio attivo Farmaco Azienda
D07 15708 M clobetasolo Clobecare lej Fc)oaoper

Rivaroxaban ALTEITEE
BO1 14061 M rivaroxaban ) pharma (italia)

aurobindo
s.r.l.
BO1 15493 M rivaroxaban R|varoxab:?\n e Dr. Reddy's s.r.l.
Reddy's

S01 15948 N timololo, associazioni Traotim Genetic s.p.a.
S01 15947 N timololo, associazioni Bitrapol Genetic s.p.a.
NO2 15565 M fentanil Fentanil Sandoz SANDOZ S.P.A.
S01 15949 N timololo, associazioni Lomitrav Genetic 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
Acarpia
A03 15641 N alizapride Limican farmaceutici
s.r.l.
D05 15429 M caIC|p(.)tr|.oIo., Zoripot Sandoz s.p.a.
associazioni
C02 15610 N doxazosina Doxazosina sandoz Sandoz s.p.a.
Laboratorio
co3 15715 N furosemide Furosemide |.f.m. farmacologico
milanese s.r.l.
Spa societa'
ci10 15709 N omega-3-trigliceridi Seacor prodotti
antibiotici s.p.a.
S01 15713 M timololo, associazioni Blrnatopros.t.e S.i.f.i. S.p.a.
timololo sifi
NO3 15211 N etosuccimide Zarontin SRCTIE
pharma (m) ltd
Vo4 | 15278 M 13-C urea Helidiag Laboratoires
mayoly spindler
06-Modifica del dosaggio unitario
ATC | Pratica | Procedura Principio attivo Farmaco Azienda
RO3 15710 M formojcerolo e. aTItrl S— Astrazeneca
anti-asmatici s.p.a.
L01 15748 C trastuzumab Trazimera Pfizer eu'rope
ma eeig
11-Associazione di principi attivi noti
ATC | Pratica | Procedura Principio attivo Farmaco Azienda
10 15604 M ezetimibe/atorvastati Ezet|m|'be e Do e &
na atorvastatina doc

TABELLA GENERICI



Convocazione CPR

23 Febbraio 2020

01-Farmaci orfani per malattie rare
ATC Pratica Procedura Principio attivo Farmaco Azienda SHTA | Orario
[E——————— Novartis Gene
M09 | 15336 C 5 Zolgensma TherapiesEU | FT | 16:00
abeparvovec .
Limited
24 Febbraio 2020
01-Farmaci orfani per malattie rare
ATC Pratica Procedura Principio attivo Farmaco Azienda SHTA | Orario
co1| 15216 C mexiletina Namuscla Lupineurope | p | 4400
gmbh
02-Nuove entita chimiche
ATC Pratica Procedura Principio attivo Farmaco Azienda SHTA | Orario
Medac
gesellschaft fur
LO1 14881 \Y treosulfan Trecondi klinische VG 11:30
spezialpraparate
mbh
Lo1 | 15231 M fluorouracile Tolerak P'e”esfib;e talia | e | 14:30
04-Estensione delle indicazioni terapeutiche/posologia
ATC | Pratica | Procedura Principio attivo Farmaco Azienda SHTA | Orario
Novartis
LO4 15031 C secukinumab Cosentyx europharm VG 16:00
limited
09-Rinegoziazione prezzo e/o condizioni
ATC | Pratica | Procedura Principio attivo Farmaco Azienda SHTA | Orario
RO3 15823 omalizumab Xolair Novartis EC
C . . . europharm 16:00
LO4 14456 fingolimod Gilenya L MGU
limited
04-Estensione delle indicazioni terapeutiche/posologia
ATC | Pratica Procaedur Principio attivo Farmaco Azienda SHTA Orario
A10 | 15740 C insulina aspart NovoRapid Novo PF 17:00
nordisk a/s
10-Altro
ATC | Pratica | Procedura Principio attivo Farmaco Azienda SHTA Orario
Insulina aspart Sl
Al10 15463 C insulina aspart .p aventis PF 18:00
sanofi
groupe




25 Febbraio 2020

04-Estensione delle indicazioni terapeutiche/posologia

ATC | Pratica | Procedura Principio attivo Farmaco Azienda SHTA | Orario
Boehringer
incelhei
RO3 14874 M tiotropio bromuro Spiriva respimat , nse (?lm GP 10:00
international
gmbh

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

device
ATC | Pratica | Procedura Principio attivo Farmaco Azienda SHTA | Orario
15370 tiotropio bromuro Spiriva Respimat Boehringer GP
RO3 M . o Ingelheim 10:00
15371 olodaterolo cloridrato | Striverdi Respimat International EC
Gmbh
06-Modifica del dosaggio unitario
ATC | Pratica | Procedura Principio attivo Farmaco Azienda SHTA | Orario
Eli Lill
HO4 | 15096 C Glucagone Bagsimi . GP | 11:30

Nederland 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 SHTA | Orario
15562 Metilprednisolone Spec:.lal product's DC 12:30
Doc line s.p.a.
So.se.pharm s.r.l.
Societa' di
. servizio per )
HO02 15563 N Metilprednisolone levidiol I'industria B e
farmaceutica ed
affini
. . Medinitaly
15564 Metllpri(émsolone pharma progress | DC 13:30
s.r.l.

Varie ed eventuali




