Ufficio Segreteria Organismi Collegiali

o Esiti Ufficio Procedure Centralizzate CTS 9, 10, 11 e 16 Giugno 2021

Farmaco di nuova registrazione

JEMPERLI

PARERE CTS Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente
ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile (OSP).

ORLADEYO

PARERE CTS Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di
centri ospedalieri o di Centri specializzati per I'angioedema ereditario, allergologo, internista (RRL).

SIBNAYAL

PARERE CTS Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di
centri ospedalieri o di specialisti - nefrologo, pediatra, internista (RRL).

Generico di nuova registrazione
ABIRATERONE ACCORD

PARERE CTS Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al
pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti oncologo, urologo (RNRL).

Biosimilare di nuova registrazione
ABEVMY

PARERE CTS Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente
ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile (OSP).
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LEXTEMY

PARERE CTS Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente
ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile (OSP).

Nuove confezioni
INSULINA ASPART SANOFI
PARERE CTS Medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).

LYUMIEV
PARERE CTS Medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).

NUBEQA

PARERE CTS Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al
pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - oncologo, urologo (RNRL).

REMSIMA

PARERE CTS Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di
centri ospedalieri o di specialisti reumatologo, dermatologo, gastroenterologo, internista (RRL).

TRIMBOW

PARERE CTS: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di
centri ospedalieri o di specialisti - pneumologo, allergologo, geriatra, internista (RRL).

RICHIESTA MODIFICA DEL REGIME DI FORNITURA DEL MEDICINALE PHESGO

PARERE CTS: La CTS ritiene che il cambiamento del regime di fornitura ricchiesto dall'azienda potrebbe
essere preso in considerazione a seguito dell'adeguamento del RCP nel senso richiesto. Pertanto si
conferma l'attuale classificazione in OSP.

Pubblicazione in data 22 Giugno 2021 come da POS AIFA n. 273 Rev. 0 — “Pubblicazione OdG ed esiti relativi
alla CTS e CPR”
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