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Segreteria della Commissione Scientifico-Economica del farmaco (CSE) 

 
 

 
● Esiti Ufficio Procedure Centralizzate CSE 22, 23 e 24 Aprile 2024 
 

Farmaco di nuova registrazione 

AGAMREE 

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

CASGEVY 

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

ELREXFIO 

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

ELUCIREM 

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

KRAZATI 

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).  
 
LOARGYS 

PARERE CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile 
al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti: centri di riferimento indicati dalle Regioni 
per la cura delle malattie rare (RNRL). 
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OMJJARA 

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

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

SKYCLARYS 

PARERE CSE: 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). 
 

SPEXOTRAS 

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, neurologo e neurochirurgo 
(RNRL).  
 

VELSIPITY 

PARERE CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile 
al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti – gastroenterologo, pediatra ed internista 
(RNRL). 
 

VEOZA 

PARERE CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di 
centri ospedalieri o di specialisti - ginecologo ed endocrinologo (RRL). 
 

VUEWAY 

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

ZILBRYSQ 

PARERE CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di 
centri ospedalieri o di specialisti -neurologo (RRL). 
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Generico di nuova registrazione 

AZACITIDINA KABI 

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

 

DABIGATRAN ETEXILATE LEON FARMA 

PARERE CSE: Per l'indicazione terapeutica: «prevenzione del tromboembolismo venoso (TEV) nei pazienti 
adulti sottoposti a interventi di sostituzione elettiva di anca o di ginocchio»: medicinale soggetto a 
prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti-
ortopedico, fisiatra (RRL); 
Per l'indicazione terapeutica: «trattamento di episodi tromboembolici venosi (TEV) e prevenzione di TEV 
ricorrente in pazienti pediatrici dalla nascita a meno di 18 anni di eta'»: medicinale soggetto a prescrizione 
medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti individuati dalle 
Regioni (RRL): 

 

IBUPROFENE GEN.ORPH 

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

MEVLYQ 

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

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

POMALIDOMIDE VIATRIS 

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 registrazione 

RIMMYRAH 

PARERE CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente 
ospedaliero o in strutture ad esso assimilabili (OSP). 
 
UZPRUVO 
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PARERE CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di 
centri ospedalieri o di specialisti - reumatologo, dermatologo, internista, gastroenterologo e pediatra 
(RRL). 

 

Nuove confezioni 

EYLEA 

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

HEMLIBRA 

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

KALYDECO 

PARERE CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di 
centri ospedalieri o di specialisti - centri di cura fibrosi cistica (RRL). 
 
LUPKYNIS 

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

METALYSE 

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

MIRVASO 

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

SKYRIZI 

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

 

TALZENNA 

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, urologo (RNRL). 
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TAVNEOS 

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

TECENTRIQ 

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, gastroenterologo, epatologo, 
internista (RNRL).  
 

VELTASSA 

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

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

VYEPTI 

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

ZEJULA 

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). 
 

ZINPLAVA 

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

 

 


