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e  forse veniamo anche da più lontano..…..











AIFA

NUOVI FARMACI

PTR

LETTERATURA CLINICA
TRIALS

CONVEGNI E CONGRESSI PRESENTAZIONE 
DAGLI INFORMATORI

Tutti così urgenti?
Tutti così innovativi?



CRITERI DEL PTR-ER

I criteri si basano essenzialmente su considerazioni cliniche di 
efficacia e sicurezza “evidence based” nonché sulla valorizzazione 

delle esperienze e delle scelte compiute dalle CPF 

principi attivi di nuova immissione: valutazione dell’ efficacia clinica, 
grado di innovatività, sicurezza ed economicità

principi attivi con criticità d’impiego: schede di valutazione e documenti 
di indirizzo per gruppi terapeutici

principi attivi di fascia C : con ruolo terapeutico significativo e forniti 
dalle strutture sanitarie all’assistito durante il ricovero o nella presa in 
carico assistenziale

principi attivi con simbolo di potenziale equivalenza: principi attivi che 
possono essere messi a confronto ai fini dell’applicazione dei concetti di 
equivalenza anche in funzione dello spettro di indicazioni terapeutiche 
autorizzate 



Come si presentano le voci del PTR-ER



Note

Doc. approvato dalla Commissione Regionale del farmaco. Tali 
prodotti sono reperibili sul sito della Regione distinti in tre sezioni: 
documenti di indirizzo CRF, pareri CRF, documenti esterni
raccomandati dalla CRF.

RMP

Scheda di monitoraggio nazionale (AIFA o ISS)

Scheda di monitoraggio regionale

Scheda di indirizzo prodotta dal gruppo operante all’interno del
programma Ricerca e Innovazione (PRI ER)*

ANNOTAZIONI PRESENTI NELLE SINGOLE VOCI

DocCRF

Richiesta motivata personalizzata

Scheda Minsal

Scheda RER

Monitoraggio AIFA Scheda di monitoraggio AIFA online

Scheda PRI -ER

PT Piano terapeutico

PT-RER Piano terapeutico regionale

PT-AIFA Piano terapeutico AIFA 

Orf. Farmaco orfano per le malattie rare

Lett. Minsal Dear Doctor Letter (Ministero della Salute o AIFA)



Il PTR-ER in cifre

223*223*----CC
248248330330HH
574574722722AA

PTRPTR--ERERPFNPFNPrincipi attivi in Principi attivi in 
classe:classe:

*= soluzioni perfusionali e nutrizionali, vaccini, benzodiazepine, etc..

1717RMPRMP

1717Farmaci orfaniFarmaci orfani

3737Documenti/Schede CRFDocumenti/Schede CRF



PTR

Il Prontuario Terapeutico 
Regionale come base per la 

selezione dei farmaci dei 
Prontuari Terapeutici 

Provinciali

PTP1 PTPn

PTP2



e le liste fuori PTR?

PTR PTPx

fuori PTR

Non più!

IN ARRIVO

DELIBERA 
PTR 

VINCOLANTE



o Proposte alla CRF per l’inclusione 
di farmaci nel PTR con schede di 
valutazione da condividere

Valutazione delle proposte delle 
CTP

Progetti collaborativi con le CTP

Circolazione delle informazioni e 
delle valutazioni

o Strumenti ulteriori per 
l’appropriatezza prescrittiva

o Promozione delle regole 
prescrittive AIFA (schede 
nazionali) e regionali

Strumenti sintetici per 
l’appropriatezza prescrittiva:

schede di valutazione

schede per piano terapeutico

pareri

motivazioni del non inserimento 
nel PTR di nuovi farmaci dal 
profilo non favorevole

o Selezione (ulteriore) in base a 
criteri di razionalizzazione 
terapeutica e organizzativa in 
funzione delle esigenze locali

Valutazione e selezione dei 
farmaci in base a criteri di 
efficacia clinica, grado di 
innovatività, sicurezza ed 
economicità

CTPCTPCRFCRF
RUOLI



http://www.saluter.it/wcm/saluter/sanitaer/servizio_sanitario_regionale/a
ssistenza_farmaceutica/allegati_commissione/commissione_farmaco.htm



DOCUMENTI APPROVATI



Continua…



Continua…









PIANI TERAPEUTICI REGIONALI
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Farmaci proposti dal PTRFarmaci proposti dal PTR--ER per le ER per le 
equivalenze terapeuticheequivalenze terapeutiche



Equivalenze terapeuticheEquivalenze terapeutiche



I gruppi di lavoro ad hoc della CRF

su nota 13 e statine ad alto dosaggio
2 documenti di indirizzo + un rapporto di analisi dei profili di utilizzo 
delle statine in Emilia Romagna, in relazione al rischio cardiovascolare

su entacapone e rasagilina
stesura della scheda di Piano Terapeutico regionale + monitoraggio 
dell’utilizzo con valutazioni condivise tra neurologi dei dati raccolti

su nota 65 e trattamenti immunomodulanti nella SM
progettazione di un database regionale + analisi e valutazioni condivise 
tra neurologi dei dati raccolti

su ipertensione arteriosa polmonare (in cantiere)

su farmaci dei pazienti dializzati (in cantiere)
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