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MODALITA' DI EROGAZIONE DEI FARMACI PRODOTTI INDUSTRIALMENTE

IN CO MMERCIO  IN 
ITALIA? SI

NO

INDICAZIO NI D'USO  
REG ISTRATE 
ALL'ESTERO ?

INDICAZIO NE 
REG ISTRATA?

NO

D ecreto 08.05.2003
Medicinali sottoposti a 
sperimentazione clinica

SI INSERITO  NELLA 
LEG G E 648/ 96?

NO

NO

D ecreto 11.02.1997
Farmaci all'estero

SI

SI

Legge 94/ 1998
Indicazione, via o modalità di 
somministrazione diversa da 

quella autorizzata

Legge 648/ 96

Classe A
Classe A - PhT
Classe H
Classe H osp
Classe C

INSERITO  NELLA 
LEG G E 648/ 96?

NO

SI

Roberta Rampazzo, Verona, 6 maggio 2005



……allaalla dimissionedimissione dall’ospedaledall’ospedale

Terapia off-label iniziata in ricovero

Compensazione Compensazione 
ASL File F ASL File F 

A carico del pazienteA carico del paziente A carico dell’unita’ A carico dell’unita’ 
operativaoperativa

Continuazione sul territorioContinuazione sul territorio



La PediatriaLa Pediatria



ETA’ETA’

OFF LABELOFF LABEL

FORMULAZIONEFORMULAZIONE INDICAZIONEINDICAZIONE



L’ente europeo L’ente europeo regolatorioregolatorio (EMEA (EMEA –– EuropeanEuropean
MedicinesMedicines AgencyAgency) afferma in una sua ) afferma in una sua 
dichiarazione del 18 dicembre 1997 chedichiarazione del 18 dicembre 1997 che “ai bambini “ai bambini 
non dovrebbero essere somministrati farmaci non non dovrebbero essere somministrati farmaci non 
valutati per l’età pediatrica. È responsabilità delle valutati per l’età pediatrica. È responsabilità delle 
autorità assicurare la sicurezza ed efficacia dei autorità assicurare la sicurezza ed efficacia dei 
farmaci utilizzati in pediatria. Un’adeguata farmaci utilizzati in pediatria. Un’adeguata 
valutazione non può essere ottenuta mediante valutazione non può essere ottenuta mediante 
sperimentazione nell’adulto”.sperimentazione nell’adulto”.



DIFFERENZE DIFFERENZE 
FARMACOCINETICHE/FARMACODINAMICHE FARMACOCINETICHE/FARMACODINAMICHE 

TRA ADULTI E BAMBINITRA ADULTI E BAMBINI

richiedono che i farmaci siano testati richiedono che i farmaci siano testati 
direttamente nei bambini di diversa età al fine direttamente nei bambini di diversa età al fine 
di dimostrarne la sicurezza ed efficacia.di dimostrarne la sicurezza ed efficacia.



DIFFERENZE DIFFERENZE 
FARMACOCINETICHE/FARMACODINAMICHE FARMACOCINETICHE/FARMACODINAMICHE 

TRA ADULTI E BAMBINITRA ADULTI E BAMBINI
–– SISTEMA NERVOSO: SISTEMA NERVOSO: attivitàattività motoria, motoria, 

apprendimento, memoriaapprendimento, memoria
–– SISTEMA RENALESISTEMA RENALE la Capacità di la Capacità di 

Filtrazione Filtrazione GlomerulareGlomerulare (GFR) raggiunge i (GFR) raggiunge i 
livelli degli adulti tra i 5 e i 12 mesi di etàlivelli degli adulti tra i 5 e i 12 mesi di età

–– TRATTO GASTROTRATTO GASTRO--INTESTINALE INTESTINALE 
svuotamento gastrico e transito intestinale svuotamento gastrico e transito intestinale 
raggiungono i livelli dell’adulto solo intorno raggiungono i livelli dell’adulto solo intorno 
ai 6ai 6--8 mesi 8 mesi 

–– SISTEMA IMMUNITARIOSISTEMA IMMUNITARIO
–– APPARATO RIPRODUTTIVOAPPARATO RIPRODUTTIVO
–– APPARATO MUSCOLOAPPARATO MUSCOLO--SCHELETRICOSCHELETRICO



Age ClassificationAge Classification

1212--17 years17 years12 12 --16 years16 years12 up to 1612 up to 16--18 18 
yearsyears

AdolescentsAdolescents

22--11 years11 years2 2 --12 years12 years22--11 years11 yearsChildrenChildren

28 days to 23 28 days to 23 
monthsmonths

1 month to 2 1 month to 2 
yearsyears

28 days28 days--23 23 
monthsmonths

Infant and Infant and 
toddlerstoddlers

00--27 days27 daysBirth up to one Birth up to one 
monthmonth

00--27 days27 daysNewborns, termNewborns, term

Infants< 36 Infants< 36 
wks of wks of 
gestationgestation

No categoryNo categoryPreterm Preterm 
infantsinfants

PrematurePremature

EMEAEMEAFDAFDAICHICH--E11*E11*ClassificationClassification

*ICH*ICH--E11 classifies ages in completed days, months, or years.E11 classifies ages in completed days, months, or years.
The range of adolescents is dependent on the regionThe range of adolescents is dependent on the region



FARMACI IN PEDIATRIAFARMACI IN PEDIATRIA

“PRESCRIZIONI OFF LABEL NEI REPARTI “PRESCRIZIONI OFF LABEL NEI REPARTI 
DI PEDIATRIA GENERALE IN ITALIA”: DI PEDIATRIA GENERALE IN ITALIA”: 

Giornale Italiano di Farmacia Clinica 15,1,2001Giornale Italiano di Farmacia Clinica 15,1,2001
Mario Negri e Farmacisti Ospedalieri SIFO.Mario Negri e Farmacisti Ospedalieri SIFO.

1461 BAMBINI RICOVERATI monitoraggio per 12 
settimane consecutive in 9 H italiani di tutte le 
prescrizioni effettuate in B. di età compresa da 1 
mese a 14 anni (56% maschi, 44% femmine)

• 467 SPECIALITA’ MEDICINALI 
• 231 PRINCIPI ATTIVI



60% SONO RISULTATI OFF60% SONO RISULTATI OFF--LABELLABEL

E’ risultato che il E’ risultato che il 60%60% dei farmaci somministrati non dei farmaci somministrati non 
aveva l’indicazione pediatricaaveva l’indicazione pediatrica

La percentuale variava dal 44%~71% a seconda dei La percentuale variava dal 44%~71% a seconda dei 
reparti consideratireparti considerati

Ai bambini sono somministrati farmaci senza Ai bambini sono somministrati farmaci senza 
adeguata conoscenza del profilo adeguata conoscenza del profilo 

beneficio/rischiobeneficio/rischio



V. Moretti – Cosmofarma Exhibition 2006



Nel 2003 è stata Nel 2003 è stata 
pubblicata la prima pubblicata la prima 
edizione della edizione della GuidaGuida
all’uso dei farmaci per i all’uso dei farmaci per i 
bambini tratto da bambini tratto da 
MedicinesMedicines forfor childrenchildren, , 
formulario terapeutico formulario terapeutico 
pediatrico edito dal pediatrico edito dal RoyalRoyal
College of College of PediatriciansPediatricians
and and ChildChild HealthHealth..



I bambini continuano ad I bambini continuano ad 
essere una popolazioneessere una popolazione

dal punto di vista dei trattamenti dal punto di vista dei trattamenti 
farmacologicifarmacologici

ORFANA



ISTITUTO G. GASLINIISTITUTO G. GASLINI



OSPEDALE PEDIATRICO MULTISPECIALISTICOOSPEDALE PEDIATRICO MULTISPECIALISTICO

NEURONEURO
CHIRURGIACHIRURGIA

EMATOEMATO
ONCOLOGIAONCOLOGIA

CARDIOCARDIO
CHIRURGIACHIRURGIA
VASCOLAREVASCOLARE

PRONTO PRONTO 
SOCCORSO SOCCORSO 

CHIRURGICOCHIRURGICO

ANESTESIA ANESTESIA 
E E 

RIANIMAZIONERIANIMAZIONE
MALATTIE MALATTIE 
INFETTIVEINFETTIVE

NEFROLOGIANEFROLOGIA

CHIRURGIACHIRURGIA





RESPONSABILITA’RESPONSABILITA’



I centri di costo sono identificati  nel sistema I centri di costo sono identificati  nel sistema 
Gestionale informatico con specifici codici :Gestionale informatico con specifici codici :

045045 dialisi domiciliaredialisi domiciliare
648648 Legge  648/96Legge  648/96
T05T05 terapia per fibrosi cisticaterapia per fibrosi cistica
T10T10 nutrizione artificialenutrizione artificiale
T15T15 terapia oncologica terapia oncologica 
T20T20 terapia per primo ciclo terapeutico alla terapia per primo ciclo terapeutico alla 
dimissione dimissione 
T25T25 terapia per complicanze respiratorie terapia per complicanze respiratorie 
/neurologiche /neurologiche 



T30T30 farmaci fascia farmaci fascia ““HH””
T35T35 farmaci fascia farmaci fascia ““A37A37””
T40T40 terapia per AIDS terapia per AIDS 
T45T45 terapia per diabete mellitoterapia per diabete mellito
T50T50 farmaci non in commercio in Italia o non farmaci non in commercio in Italia o non 
reperibili al pubblicoreperibili al pubblico
T55T55 terapiaterapia antiemofilicaantiemofilica
T60T60 terapiaterapia antiemofilicaantiemofilica ricombinantericombinante
T65T65 somm.nesomm.ne DeferiproneDeferiprone
T70T70 continuitcontinuitàà terapeutica terapeutica 



RICHIESTA DISPENSAZIONE FARMACIRICHIESTA DISPENSAZIONE FARMACI



RICHIESTA ALLESTIMENTO RICHIESTA ALLESTIMENTO 
PREPARAZIONE GALENICAPREPARAZIONE GALENICA



Primo semestre 2006Primo semestre 2006



Secondo semestre 2006Secondo semestre 2006



Farmacia IGG: spesa farmaci 2006Farmacia IGG: spesa farmaci 2006

13%

87%

File F

Spesa 
Totale



Esempi di Esempi di disdis…continuità H/T…continuità H/T

Massa
Salesi

Gaslini

S. Anna
Burlo Garofolo



Cosa si sta facendo…Cosa si sta facendo…

PTOAIOPAIOP

Protocolli tecniciSIFO/SIFAPSIFO/SIFAP

Repertorio Prep Gal. HSIFOSIFO

Lab. Materno InfantileMARIO NEGRIMARIO NEGRI

Gruppo Farmaci
Pediatrici

AIFA AIFA 



Associazione Ospedali PediatriciAssociazione Ospedali Pediatrici

FIRENZE

TORINO

ROMA GENOVA

PADOVA

ANCONA

NAPOLI

TRIESTE

BRESCIA



Progetto Operativo  2004Progetto Operativo  2004

SIFO
Società Italiana di Farmacia Ospedaliera e dei 
Servizi Farmaceutici delle Aziende Sanitarie



“GRUPPO DI LAVORO SUI FARMACI “GRUPPO DI LAVORO SUI FARMACI 
PEDIATRICI”PEDIATRICI”



Grazie per l’attenzione!Grazie per l’attenzione!
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