AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Segreteria Organismi Collegiali

e Esiti Ufficio Procedure Centralizzate CSE 19, 20, 21, 22 e 23 Maggio 2025

Sintesi tabellare dei medicinali in valutazione

Farmaco di nuova registrazione

RYTELO

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

TIVDAK

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

WAINZUA

Parere CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile

al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri specialistici individuati dalle Regioni o di specialisti -
neurologo e internista (RNRL)

Generico di huova registrazione

ELTROMBOPAG ACCORD

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



Biosimilare di nuova registrazione

DYRUPEG

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

Nuove confezioni

ABRYSVO

Parere CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica (RR)

FAMPRIDINE ACCORD

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

MRESVIA

Parere CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica (RR)

RYSTIGGO

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

TALZ

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

VENCLYXTO

Parere CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile

al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri specialistici individuati dalle Regioni o di specialisti -
oncologo, ematologo (RNRL)



Richiesta rettifica del regime di fornitura del medicinale Avtozma

Parere CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di
centri ospedalieri o di specialisti - reumatologo, internista e clinici operanti nei centri indicati dalla
Regione

per la gestione del COVID-19 (RRL) per le confezioni con dosaggio da 20 mg/mL per uso endovenoso.
Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri
ospedalieri o di specialisti - reumatologo, internista (RRL) per le confezioni con dosaggio da 162 mg

per uso sottocutaneo



