AR

Segreteria della Commissione Scientifico-Economica del farmaco (CSE)

e Esiti Ufficio Procedure Centralizzate CSE 16, 17, 18, 19 e 20 Settembre 2024

Sintesi tabellare dei medicinali in valutazione

Farmaco di nuova registrazione

ALTUVOCT

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

CEJEMLY

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

DURVEQTIX

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

FRUZAQLA

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 (RNRL)

IXCHIQ

Parere CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica (RR)

JERAYGO



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

MRESVIA

Parere CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica (RR)

OBGEMSA

Parere CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica (RR)

TRUQAP

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)

ZEGALOGUE

Parere CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica (RR)

Generico di huova generazione

APEXELSIN

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

DASATINIB ACCORD HEALTHCARE

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, ematologo, internista (RNRL)

ERIBULIN BAXTER

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

POMALIDOMIDE 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, ematologo, internista (RNRL)

POMALIDOMIDE KRKA



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, ematologo, internista (RNRL)

POMALIDOMIDE ZENTIVA
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, ematologo, internista (RNRL)

Biosimilare di nuova generazione

AVZIVI

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

TOFIDENCE

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)

WEZENLA

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)

Nuove confezioni

COMIRNATY OMICRON 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.

ELIQUIS

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



EMTRICITABINA/TENOFOVIR DISOPROXIL MYLAN

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)

HYRIMOZ
Parere CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di

centri ospedalieri o di specialisti reumatologo, dermatologo, gastroenterologo, internista, pediatra e
oftalmologo (RRL)

ILUMETRI

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

KINPEYGO

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

MEKTOVI

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)

OCREVUS

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 e centri sclerosi multipla
individuati dalle Regioni (RNRL)

OZEMPIC

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

ROZLYTREK

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)



SKYRIZI

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

TERIFLUNOMIDE MYLAN

Parere CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di

centri ospedalieri o di specialisti - centri sclerosi multipla individuati dalle Regioni (RRL)

WEGOVY

Parere CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica (RR)

SPIKEVAX JN.1

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.



