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● Esiti Ufficio Procedure Centralizzate CSE 7, 8, 9, 10 e 11 Aprile 2025 
 
 
Sintesi tabellare dei medicinali in valutazione 
 
 
Farmaco di nuova registrazione 
 
Andembry 
Parere CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di 
centri ospedalieri o di centri specializzati per l'angioedema ereditario, allergologo, internista (RRL). 
 
Beyonttra 
Parere CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di 
centri ospedalieri o di specialisti- cardiologo (RRL). 
 
Capvaxive 
Parere CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica (RR). 
 
Emcitate 
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). 
 
Hetronifly 
Parere CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente 
ospedaliero o in strutture ad esso assimilabili (OSP). 
 
Korjuny 
Parere CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente 
ospedaliero o in strutture ad esso assimilabili (OSP). 
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Kostaive 
Parere CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa (RRL), da utilizzare esclusivamente 
presso le strutture identificate sulla base dei piani vaccinali o di specifiche strategie messe a punto dalle 
Regioni. 
 
Nemluvio 
Parere CSE: Per il trattamento della dermatite atopica da moderata a severa in pazienti di età 
 pari o superiore a 12 anni eleggibili per la terapia sistemica: medicinale soggetto a prescrizione medica 
limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti- dermatologo e 
pediatra (RRL). 
Per il trattamento di adulti con prurigo nodulare da moderata a grave eleggibili per la terapia sistemica: 
medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri 
ospedalieri o di specialisti- dermatologo (RRL). 
 
Paxneury 
Parere CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile 
al 
pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti – neuropsichiatra, pediatra, psichiatra 
(RNRL). 
 
Seladelpar Gilead 
Parere CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di 
centri ospedalieri o di specialisti- gastroenterologo, internista ed immunologo (RRL). 
 
Tuzulby 
Parere CSE: Medicinale soggetto a ricetta ministeriale a ricalco (RMR). 
 
Vimkunya 
Parere CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica (RR). 
 
Welireg 
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 o di specialisti - oncologo (RNRL). 
 
 
Biosimilare di nuova generazione 
 
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). 
 
Eydenzelt 
Parere CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente 
ospedaliero o in strutture ad esso assimilabili (OSP). 
 
Obodence 
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Parere CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di 
centri ospedalieri o di specialisti - internista, reumatologo, geriatra, endocrinologo, ginecologo, 
ortopedico, nefrologo, oncologo e specialista in medicina fisica e riabilitativa (RRL). 
 
 
Osenvelt 
Parere CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di 
centri ospedalieri o di specialisti - oncologo, ortopedico, urologo, radioterapista ed ematologo (RRL). 
 
Stoboclo 
Parere CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di 
centri ospedalieri o di specialisti - internista, reumatologo, geriatra, endocrinologo, ginecologo, 
ortopedico, nefrologo, oncologo e specialista in medicina fisica e riabilitativa (RRL). 
 
Xbryk 
Parere CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di 
centri ospedalieri o di specialisti - oncologo, ortopedico, urologo, radioterapista ed ematologo (RRL). 
 
Yesintek 
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). 
 
Zefylti 
Parere CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di 
centri ospedalieri o di specialisti- oncologo, ematologo (RRL). 
 
Nuove confezioni 

 

Aripiprazole Mylan Pharma 
Parere CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica (RR). 
 
Filspari 
Parere CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di 
centri ospedalieri o di specialisti - nefrologo, internista (RRL). 
 
Ofev 
Parere CSE: Per l'indicazione terapeutica per il trattamento della fibrosi polmonare idiopatica: medicinale 
soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su 
prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti – pneumologo (RNRL); 
per le altre indicazioni terapeutiche approvate: 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, internista (RNRL). 
 
Omvoh 



  Pagina 4 di 2 

 

  

 

 

Parere CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di 
centri ospedalieri o di specialisti – gastroenterologo, internista (RRL). 
 
Ryzodeg 
Parere CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di 
centri ospedalieri o di specialisti – internista, endocrinologo, geriatra (RRL). 
 
Tresiba 
Parere CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di 
centri ospedalieri o di specialisti – internista, endocrinologo, geriatra (RRL). 
 
Uzpruvo 
Parere CSE: Per il dosaggio da 90 mg per uso sottocutaneo: 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). 
 
Veoza 
Parere CSE: Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di 
centri ospedalieri o di specialisti - ginecologo ed endocrinologo (RRL). 
 

 
 

 

 


