Allegato B
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Indicazioni procedurali per la prescrizione
“Off Label” dei medicinali

Introduzione

In Italia, I'impiego dei medicinali per indicazioni diverse da quelle autorizzate,
regolamentato dalla Legge n. 94/1998, ¢ stato recentemente ridisciplinato con la Legge n. 296/2007,
Art. 1, comma 796, lettera z (Legge Finanziaria 2007), che dispone il divieto dell’uso dei farmaci
con modalitd di prescrizione “off label” quando tale modalita prescrittiva assuma carattere diffuso e
sistematico. Tale situazione ha generato un iniziale senso di smarrimento tra medici e farmacisti,
basti pensare alle difficoltd in campo oncologico o pediatrico dove gli specialisti ricorrono per
evidenti ragioni alla prescrizione “off label”.

Off-label ¢ definito I'uso di un farmaco in situazioni che, per patologia, popolazione, o
posologia, sono diverse da quelle indicate nella scheda tecnica; pertanto per medicinale Off-label
possiamo intendere un medicinale utilizzato:

» al di fuori delle indicazioni riportate in scheda tecnica;

e al di fuori delle vie 0o modalita di somministrazione;

o al di fuori delle utilizzazioni autorizzate dal Ministero della Salute;

o al di fuori dell’elenco predisposto dalla Commissione Unica del Farmaco (Legge 648/1996).

Procedure per utilizzo

Per I'utilizzo di farmaci in condizioni di Off-label si rende pertanto necessaria 1attivazione
di un meccanismo di controllo dell’appropriatezza prescrittiva che coinvolge un team di
professionisti chiamati a valutare i singoli casi tenendo conto della sfera scientifica, economica,
etica e morale.

Di seguito sono riportate in modo schematico le modalita operative, con le relative note
esplicative, da adottare per I'impiego e I’erogazione di medicinali per indicazioni diverse da quelle
autorizzate.

Schede per la richiesta farmaci

Le richieste di farmaci con indicazione “off label” vengono fatte utilizzando le due schede
(scheda 1 Per la richiesta di farmaci Fuori scheda tecnica - Fuori prontuario ospedaliero -
Acquisti all'estero e scheda 2 Per la richiesta di farmaci Fuori scheda tecnica - Fuori
prontuario ospedaliero - Acquisti all'estero per le terapie di lunga durata) appresso riportate,
con allegate la documentazione richiesta nelle stesse schede; tale documentazione prevede il
consenso informato del paziente, I’assunzione di responsabilitd diretta da parte del medico
prescrittore, la documentazione scientifica comprovante I'efficacia del farmaco richiesto e una
relazione medica attestante: la possibile risoluzione della patologia, il miglioramento della qualita di
vita e/o0 I’ allungamento della durata di vita attesa. Il farmacista, dopo aver esaminato la
documentazione allegata alla richiesta, elabora I’analisi dei costi della terapia ed esprime parere
tecnico (favorevole o meno) alla fornitura del farmaco.
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