AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Ufficio Segreteria Organismi Collegiali

e Esiti Ufficio Procedure Centralizzate CSE del 7, 8,9, 10 e 11 Settembre 2026

Regime di fornitura dei farmaci collocati nell’apposita sezione prevista dall’articolo 12, comma 5 della
Legge 189/2012 denominata Classe “C non negoziata (nn)”.

Farmacl di nuova registrazione

Ablymico Liraglutide- EMEA/H/C/006620/0000
Medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).

Liraglutide Stada Liraglutide- EMEA/H/C/006615/0000
Medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).

Boey TrenibotulinumtoxinE- EMEA/H/C/006420/0000
USPL: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa. Uso riservato agli specialisti durante la visita
ambulatoriale, ovvero in studi medici attrezzati. Vietata la vendita al pubblico.

Cenrifki Tolebrutinib- EMEA/H/C/006386/0000
Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri
ospedalieri o di specialisti - centri sclerosi multipla individuati dalle Regioni (RRL).

Colchicina Agepha Pharma Colchicina- EMEA/H/C/006653/0000
Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri
ospedalieri o di specialisti - cardiologo (RRL).

Etcamah Camizestrant- EMEA/H/C/006494/0000
Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su
prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - oncologo (RNRL).

Itvisma Onasemnogene abeparvovec- EMEA/H/C/006498/0000

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

Pagina 1di 1

Agenzia Italiana del Farmaco @) Via del Tritone, 181 - 00187 Roma L)(+39) 06.59.78.401 www.aifa.gov.it



Jascayd Nerandomilast- EMEA/H/C/006405/0000

Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su
prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti — pneumologo, reumatologo, immunologo e internista
(RNRL).

Redemplo Plozasiran- EMEA/H/C/006579/0000
Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri
ospedalieri identificati dalle Regioni o di specialisti — internista, endocrinologo (RRL).

Vijoice Alpelisib-EMEA/H/C/006539/0000
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).

Generici di nuova registrazione

Palbociclib Viatris Palbociclib- EMEA/H/C/006624/0000
Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su
prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - oncologo (RNRL).

Biosimilari di nuova registrazione

Rexatilux Ranibizumab- EMEA/H/C/006634/0000
Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o
in strutture ad esso assimilabili (OSP).

Vislyfa Ranibizumab- EMEA/H/C/006926/0000
Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o
in strutture ad esso assimilabili (OSP).

Nuove confezioni

Ahzantive Aflibercept - EMA/VR/0000255900
Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o
in strutture ad esso assimilabili (OSP).

Anzupgo Delgocitinib- EMA/VR/0000266470
Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri
ospedalieri o di specialisti dermatologo (RRL).

Avtozma Tocilizumab- EMA/VR/0000297134
Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri
ospedalieri o di specialisti - reumatologo, internista (RRL).

Bimervax LP.8.1 Vaccino anti-COVID-19 (ricombinante, adiuvato) EMA/VR/0000312996
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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Bimervax XFG.1.1 Vaccino anti-COVID-19 (ricombinante, adiuvato) EMA/VR/0000356318

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.

Nuvaxovid XFG Vaccino anti-COVID-19 (ricombinante, adiuvato)- EMA/VR/0000356615

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.

Comirnaty XFG Vaccino a mRNA anti-COVID-19 - EMA/VR/0000355113

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.

Spikevax XFG Vaccino a mRNA anti-COVID-19 - EMA/VR/0000356879

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.

Dazublys Trastuzumab- EMA/VR/0000304280
Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su
prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti: oncologo (RNRL).

Herzuma Trastuzumab- EMA/VR/0000258549
Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su
prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - oncologo (RNRL).

Gardasil 9 Vaccino del Papillomavirus Umano 9-valente (Ricombinante, adsorbito) -EMA/X/0000310883
Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o
in strutture ad esso assimilabili (OSP).

Iclusig Ponatinib- EMA/X/0000296489
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).

Iqirvo Elafibranor- EMA/VR/0000285287
Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri
ospedalieri o di specialisti — gastroenterologo/epatologo, internista e immunologo (RRL).

Libmyris Adalimumab- EMA/VR/0000284382

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).

Lojuxta Lomitapide- EMA/X/0000258068

Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su
prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - cardiologo, endocrinologo ed internista (RNRL).
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Memantina Mylan Memantina- EMA/VR/0000296010
pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - neurologo, geriatra, psichiatra (RNRL).

Olanzapina Teva Olanzapina- EMA/VR/0000256216
Medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).

Opzelura Ruxolitinib- EMA/VR/0000340617
Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su
prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti — dermatologo (RNRL).

Rimmyrah Ranibizumab- EMA/VR/0000246182
Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o
in strutture ad esso assimilabili (OSP).

Rizmoic Naldemedina - EMA/VR/0000276417
Medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).

Skyrizi Risankizumab- EMA/X/0000296763
Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri
ospedalieri o di specialisti — dermatologo, reumatologo ed internista (RRL).

Sondelbay Teriparatide- EMA/VR/0000335895

Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri
ospedalieri o di specialisti - internista, reumatologo, endocrinologo, ginecologo, geriatra, ortopedico, fisiatra,
nefrologo (RRL).

Wegovy Semaglutide- EMA/X/0000296344
Medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).

Wyost Denosumab- EMA/VR/0000245925

Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri
ospedalieri o di specialisti - oncologo, ortopedico, urologo, radioterapista ed ematologo (RRL).
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