AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Segreteria Organismi Collegiali

o Esiti Ufficio Procedure Centralizzate CTS del 6, 8, 9 e 10 Febbraio 2023

Farmaco di nuova registrazione
EBVALLO

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

ELADYNOS

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

LIVMARLI

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).

LOCAMETZ
Parere CTS:Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente
ospedaliero o in strutture ad esso assimilabili (OsP).
MYCAPSSA

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

PLUVICTO

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

QDENGA

Parere CTS: Medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).
SPEVIGO
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Parere CTS:Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente
ospedaliero o in strutture ad esso assimilabili (OSP).

ZYNLONTA

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

Generico di nuova registrazione
DIMETILFUMARATO TEVA

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

PEMETREXED BAXTER

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

PLERIXAFOR ACCORD

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

Nuove confezioni
INHIXA

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

OZAWADE

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 specialista
neurologo (RRL).

REFIXIA

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

RYBELSUS

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

SPRAVATO

Parere CTS: Medicinale soggetto a prescrizione medica speciale - ricetta ministeriale a ricalco - psichiatra
e neurologo (RMR).

VYDURA
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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).

XOFLUZA

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

Pubblicazione del 15/02/2023 come da POS AIFA n. 271 Rev. 02 — “Pubblicazione esiti CTS e CPR”
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