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Unita Coordinamento Segreterie Organismi Collegiali

@ Esiti Ufficio Assessment Europeo CTS 18, 19, e 20 maggio 2015

Farmaci di nuova registrazione

DUTREBIS — Parere CTS: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa vendibile al
pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti — infettivologo (RRL).

IKERVIS - Parere CTS: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa vendibile al
pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti — oculista (RRL).

KENGREXAL - Parere CTS: Medicinale utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in
strutture ad esso assimilabili (OSP).

MYSIMBA - Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta,
vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti — endocrinologo,
cardiologo, internista (RNRL) con visita preliminare presso uno psichiatra

ORBACTIV - Parere CTS: Medicinale utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in
strutture ad esso assimilabili (OSP).

QUINSAIR - Parere CTS: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta
per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - internista,
infettivologo, pneumologo (RNRL)

RAPLIXA — Parere CTS: Medicinale utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in
strutture ad esso assimilabili (OSP).

SAXENDA - Parere CTS: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa vendibile al
pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti — endocrinologo, cardiologo, internista
(RRL).

SIVEXTRO - Parere CTS: Per le formulazioni per uso endovenoso: medicinale utilizzabile
esclusivamente in ambiente ospedaliero o in strutture ad esso assimilabili (OSP). Per la
formulazione in compresse: medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare
volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti -
internista, infettivologo, dermatologo (RNRL)
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VANTOBRA - Parere CTS: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta
per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - internista,
infettivologo, pneumologo (RNRL)

Nuove confezioni

ACIDO IBANDRONICO ACCORD - Parere CTS: Medicinale utilizzabile esclusivamente in ambiente
ospedaliero o in strutture ad esso assimilabili (OSP).

ACTRAPHANE - Parere CTS: Medicinale soggetto a prescrizione medica RR

DESLORATADINA ACTAVIS - Parere CTS: Medicinale soggetto a prescrizione medica RR

ESMYA - Parere CTS: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per
volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - ginecologo (RNRL)

Pubblicazione come da POS AIFA n. 273 Rev. 0 — “Pubblicazione OdG ed esiti relativi alla CTS e CPR”
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