Ufficio Segreteria Organi Collegiali

o Esiti Ufficio Procedure Centralizzate CTS 9, 10, 11 e 12 Giugno 2020

Farmaco di nuova registrazione

BUDESONIDE/FORMOTEROLO TEVA PHARMA B.V.

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

FETCROJA

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

NILEMDO

Parere CTS: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di
centri ospedalieri o di specialisti - cardiologo, endocrinologo, internista (RRL) fino a 90 compresse.

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) per le
confezioni da 98 e da 100 compresse.

RYBELSUS

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

TREPULMIX

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

VAXCHORA

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

Biosimilare di nuova registrazione

RUXIENCE

Parere CTS: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente
ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile (OSP).
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Generico / Equivalente di nuova registrazione
CINACALCET ACCORDPHARMA

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

TIGECICLINA ACCORD

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

TRIOSSIDO DI ARSENICO MYLAN

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

Nuove confezioni
BEVESPI AEROSPHERE

Parere CTS: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di
centri ospedalieri o di specialisti individuati dalle Regioni: pneumologo, internista, geriatra e allergologo
(RRL).

DEScCOVyY

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

ENTYVIO

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

GLIVEC

Parere CTS: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile
al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialista ematologo, oncologo, internista e
pediatra (RNRL).

LOKELMA

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

LORVIQUA

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, pneumologo ed
internista (RNRL).

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