AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Segreteria Organismi Collegiali

o Esiti Ufficio Procedure Centralizzate CTS 1, 4 e 5 Aprile 2022

Farmaco di nuova registrazione
APEXXNAR

Parere CTS:Medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).

KERENDIA

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

NGENLA

Parere CTS:Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di
centri ospedalieri o di specialisti: ricetta accompagnata da prescrizione del centro ipostaturalismo (RRL).

OKEDI

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

ONTILYV

Parere CTS:Medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).

OXBRYTA

Parere CTS:Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al
pubblico su prescrizione di specialisti operanti nei centri di riferimento per il trattamento delle malattie
ematologiche e di medicina trasfusionale identificati dalle Regioni e ematologo (RNRL).
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SAPHNELO

Parere CTS:Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico esclusivamente in
ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile (OSP).

TEPMETKO

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 (RNRL).

EVUSHELD

Parere CTS:Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al
pubblico su prescrizione di strutture individuate dalle Regioni (RNRL).

Generico di nuova registrazione
SAPROPTERINA DIPHARMA

Parere CTS:Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di
centri ospedalieri o di specialisti: centri di riferimento indicati dalle regioni per la cura delle malattie rare
(RRL).

SITAGLIPTIN/METFORMINA CLORIDRATO MYLAN

Parere CTS:Medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).

Nuove confezioni
MAYZENT

Parere CTS:Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di
centri ospedalieri o di specialisti centri sclerosi multipla (RRL).

MENQUADFI

Parere CTS:Medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).

PREGABALIN SANDOZ

Parere CTS:Regime di fornitura proposto:
Medicinale soggetto a prescrizione medica da rinnovare volta per volta (RNR).

PREGABALIN ZENTIVA

Parere CTS:Regime di fornitura proposto:
Medicinale soggetto a prescrizione medica da rinnovare volta per volta (RNR).
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YUFLYMA

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

Pubblicazione in data 8 Aprile 2022 come da POS AIFA n. 273 Rev. 0 — “Pubblicazione OdG ed esiti relativi
alla CTS e CPR”
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