AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Segreteria Organismi Collegiali

e Esiti Ufficio Procedure Centralizzate CTS 6, 7 e 8 Giugno 2022

Farmaco di nuova registrazione
BREYANZI

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

KAPRUVIA

Parere CTS :Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di
centri ospedalieri o di specialisti: nefrologo e centri dialisi individuati dalle regioni (RRL).

KIMMTRAK
Parere CTS ::Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente
ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile (OsP).
ORGOVYX

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).

PADCEV

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

PREHEVBRI

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

QuviviQ

Parere CTS :Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di
centri specializzati nel trattamento dei disturbi del sonno individuati dalle regioni o di specialisti - neurologo
(RRL).
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UPLIZNA

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

VYDURA

Parere CTS :: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di
centri ospedalieri o di specialisti individuati dai centri per la diagnosi e la terapia delle cefalee, neurologo
(RRL).

Biosimilare di nuova registrazione
INPREMZIA

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

TRUVELOG MIX 30

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

Generico / Equivalente di nuova registrazione
SITAGLIPTIN ACCORD

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

Nuove confezioni
AZACITIDINA ACCORD

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

DUPIXENT

Parere CTS :: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al
pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti: pneumologo, allergologo, immunologo,
pediatra (RNRL).

ILUMETRI

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

NUCALA

Parere CTS :Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di
centri ospedalieri o di specialisti: pneumologo, allergologo, immunologo e pediatra (RRL).

OPDIVO

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

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

SOGROYA

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).

VAZKEPA

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

Pubblicazione in data 13 Giugno 2022 come da POS AIFA n. 273 Rev. 0 — “Pubblicazione OdG ed esiti relativi
alla CTS e CPR”

Pagina 3 di 3

Agenzia Italiana del Farmaco @) Via del Tritone, 181 - 00187 Roma L) (+39) 06.59.78.401 www.aifa.gov.it



