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Procedura di omologazione 2019 2020

Procedura standard 20 18

Procedura di omologazione accelerata 2 7

Procedura con notificazione preventiva 4 5

Procedura di omologazione temporanea 0 7

Procedura di omologazione semplificata 3 5

Totale 29 42

Nel 2020 Swissmedic ha omologato 42 medicamenti per 
uso umano con nuovi principi attivi.

Considerando tutte le procedure, il valore mediano dei tempi di elaborazione 
delle domande è stato di 482 giorni civili.

•	La procedura di omologazione accelerata è stata utilizzata nel 17% dei casi. 
Il valore mediano dei tempi di elaborazione delle domande con questa pro-
cedura è stato di 280 giorni civili

•	Nel 12% dei casi è stata applicata la procedura con notificazione preventiva, 
riducendo i tempi di valutazione di Swissmedic del 20%. Il valore mediano 
dei tempi di elaborazione con questa procedura è stato di 374 giorni civili.

•	Per la prima volta anche la percentuale delle omologazioni temporanee di 
NA NAS è stata significativa (17%): 2 medicamenti sono stati presentati dalle 
aziende con domanda di omologazione temporanea e valutati nell’ambito 
di una procedura di omologazione accelerata. Per 5 medicamenti Swissme-
dic ha concesso l’omologazione temporanea d’ufficio.

•	Nell’anno di esercizio è stato inoltre omologato per la prima volta un  
medicamento innovativo nell’ambito del progetto pilota Orbis.1 Un altro 
medicamento è stato valutato e omologato con la procedura di worksharing 
dell’Access Consortium.2

1	Progetto pilota Orbis 
	 www.swissmedic.ch/orbis-it
2	Access Consortium 
	 www.swissmedic.ch/access-consortium-it
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Il più grande gruppo di medicamenti omologati è stato di nuovo quello 
dell’oncologia e delle neoplasie ematologiche con il 31%, in linea con la ten-
denza degli anni precedenti.

Medicamenti omologati a seconda del settore di applicazione

Onkologie und hämatologische Neoplasien 

Endokrinologie und Metabolismus

Neurologie und Psychiatrie

Hämatologie und Hämostaseologie

Infektiologie und Impfstoffe

Ophthalmologie

Dermatologie

Kardiologie

Pulmologie

Rheumatologie

Urologie und Sexualmedizin

Medicamento Impiego

Endocrinologia e metabolismo
Carbaglu Iperammoniemia

Cerdelga Malattia di Gaucher di tipo 1

Pheburane Disturbi del ciclo dell’urea

Rybelsus Diabete mellito tipo 2

Triogen Morbo di Wilson

Crysvita Ipofosfatemia X-linked (XLH)

Nilemdo Ipercolesterolemia

Isturisa Ipercortisolismo

Evenity Osteoporosi
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Oncologia e neoplasie ematologiche 

Endocrinologia e metabolismo

Neurologia e psichiatria

Ematologia ed emostaseologia

Infettivologia e vaccini

Oftalmologia

Dermatologia

Cardiologia

Pneumologia

Reumatologia

Urologia e medicina sessuale



Medicamento Impiego

Ematologia ed emostaseologia
Defitelio Malattia veno-occlusiva (VOD) epatica

Ultomiris Emoglobinuria parossistica notturna (EPN)

Mirasol Procedimento di inattivazione dei patogeni nelle piastrine

Ondexxya Antidoto contro inibitore diretto del fattore Xa

Cardiologia
Vyndaqel Amiloidosi da transtiretina (TTR) 

Dermatologie
Aklief Acne

Urologie et médecine sexuelle
Mictonorm Incontinenza urinaria, vescica iperattiva

Infettivologia e vaccini
Comirnaty Prevenzione della malattia da coronavirus 2019 (COVID-19)

Quofenix Infezioni acute della cute e delle strutture cutanee 

Xofluza Influenza

Veklury Malattia da coronavirus 2019 (COVID-19)

Pneumologia
Trikafta Fibrosi cistica
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Medicamento Impiego

Oncologia e neoplasie ematologiche
Besremi Policitemia vera

Libtayo Carcinoma cutaneo a cellule squamose 

Lorviqua Carcinoma polmonare 

Nerlynx Carcinoma mammario

Nubeqa Carcinoma prostatico

Piqray Carcinoma mammario

Rozlytrek Tumori solidi

Rubraca Carcinoma ovarico, delle tube di Falloppio o peritoneale 
primario

Sarclisa Mieloma multiplo

Trecondi Terapia di condizionamento prima del trapianto alloge-
nico di cellule staminali ematopoietiche

Tukysa Carcinoma mammario

Vitrakvi Tumori solidi

Xospata Leucemia mieloide acuta

Reumatologia
Rinvoq Artrite reumatoide

Neurologia e psichiatria
Spravato Depressione

Zebinix Crisi epilettiche

Zeposia Sclerosi multipla

Enspryng Malattie dello spettro della neuromielite ottica (NMOSD)

Mayzent Sclerosi multipla

Oftalmologia
Beovu Degenerazione maculare di tipo neovascolare legata 

all’età (AMD)

Luxturna Perdita della vista dovuta a distrofia retinica ereditaria
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Procedura di omologazione 2019 2020

Procedura standard 57 51

Procedura di omologazione accelerata 7 5

Procedura con notificazione preventiva 10 13

Procedura di omologazione semplificata 5 2

Totale 79 71

Omologazione delle estensioni delle indicazioni

Nel 2020 Swissmedic ha omologato 71 estensioni delle indicazioni.

Considerando tutte le procedure, il valore mediano dei tempi di elaborazione 
delle domande è stato di 339 giorni civili.

•	La procedura di omologazione accelerata è stata utilizzata nel 7% dei casi. Il 
valore mediano dei tempi di elaborazione è stato di 225 giorni civili.

•	Nel 18% dei casi è stata applicata la procedura con notificazione preventiva 
(PNP), riducendo i tempi di valutazione di Swissmedic del 20%. Nel 2020 le 
domande riguardanti le estensioni delle indicazioni nell’ambito di una PNP 
sono state evase dopo solo 290 giorni civili (valore mediano).

•	Nell’anno di esercizio sono state omologate inoltre per la prima volta 5 esten-
sioni delle indicazioni nell’ambito del progetto pilota Orbis.1

 

1	Progetto pilota Orbis 
	 www.swissmedic.ch/orbis-it
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