AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Segreteria della Commissione Scientifico-Economica del farmaco (CSE)

@ Esiti Ufficio Procedure Centralizzate CSE 18, 19, 20, 21 e 22 Novembre 2024

Sintesi tabellare dei medicinali in valutazione

Farmaco di nuova registrazione

ANZUPGO

Parere CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al
pubblico su prescrizione di centri ospedalieri identificati dalle Regioni o di specialisti - dermatologo,
allergologo (RNRL).

IQIRVO

Parere CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di
centri ospedalieri o di specialisti- gastroenterologo, internista e immunologo (RRL).

KAYFANDA

Parere CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di
centri ospedalieri o di centri identificati dalle Regioni (RRL).

LOQTORZI

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

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

VYLOY

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

YUVANCI

Parere CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di
centri ospedalieri identificati dalle Regioni o di specialisti cardiologo, pneumologo, reumatologo (RRL).

Generico di nuova registrazione

AXITINIB ACCORD

Parere CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile
al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - oncologo, internista, nefrologo (RNRL).

Biosimilare di huova registrazione

EKSUNBI

Parere CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di
centri ospedalieri o di specialisti- reumatologo, dermatologo, gastroenterologo, internista e pediatra (RRL).
Per il dosaggio da 130 mg in concentrato per soluzione per infusione per uso endovenoso: medicinale
soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di
specialisti- gastroenterologo, internista (RRL).

FYMSKINA

Parere CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di
centri ospedalieri o di specialisti- reumatologo, dermatologo, gastroenterologo, internista e pediatra (RRL).
Per il dosaggio da 130 mg in concentrato per soluzione per infusione per uso endovenoso: medicinale
soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di
specialisti- gastroenterologo, internista (RRL).

ITUXREDI

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

Parere CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di
centri ospedalieri o di specialisti- reumatologo, dermatologo, gastroenterologo, internista e pediatra (RRL).
Per il dosaggio da 130 mg in concentrato per soluzione per infusione per uso endovenoso: medicinale
soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di
specialisti- gastroenterologo, internista (RRL).

RANIBIZUMAB MIDAS

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

TUZNUE

Parere CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al
pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti — oncologo (RNRL).

Nuove confezioni

EDURANT

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

IMVANEX

Parere CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa (RRL), utilizzato secondo le
raccomandazioni ufficiali fornite dal Ministero della Salute.

LACOSAMIDE ADROIQ

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

OPSUMIT

Parere CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di
centri ospedalieri identificati dalle Regioni o di specialisti cardiologo, pneumologo, reumatologo, pediatra
(RRL).

RYBELSUS

Parere CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).
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SPEVIGO

Parere CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di
centri ospedalieri identificati dalle Regioni o di specialista dermatologo (RRL).

SPIKEVAX XBB.1.5

Parere CSE: medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa (RRL), il farmaco potra essere utilizzato
esclusivamente presso le strutture identificate sulla base dei piani vaccinali o di specifiche strategie messe
a punto dalle Regioni.
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