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CRITERI PER LA VALUTAZIONE DEI FARMACI C(nn) DA PARTE DELLA COMMISSIONE 
REGIONALE DEL FARMACO (CRF) 

Il decreto-legge n. 158 del 13 settembre 2012 (c.d. Decreto Balduzzi) poi convertito nella L. n. 
189 dell'08 novembre 2012 ha introdotto (Art. 12 in particolare) una nuova regolamentazione in 
tema di autorizzazione e classificazione dei medicinali. Per i farmaci già autorizzati per la 
commercializzazione dalla Comunità Europea, su parere favorevole di EMA e in attesa della 
valutazione ai fini della rimborsabilità da parte di AIFA, è stata istituita una nuova sezione 
denominata C(nn) (classe C non negoziata), in cui vengono inseriti sia farmaci autorizzati 
mediante procedura centralizzata che mediante procedura decentrata. La collocazione di un 
medicinale in classe C(nn) è sancita dalla pubblicazione del relativo provvedimento nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, che riporta anche la confezione autorizzata ed il 
regime di dispensazione. Secondo questa nuova normativa, in attesa dell’esito della 
valutazione di AIFA relativa alla rimborsabilità, la Ditta titolare dell’AIC può decidere se 
commercializzare o meno il farmaco. A fronte di tali disposizioni, le scelte dei Titolari dell’AIC 
non sono state univoche; alcuni di loro hanno deciso di attendere la negoziazione AIFA, non 
hanno comunicato il prezzo di vendita e quindi il farmaco non è acquistabile sul territorio 
nazionale; altri hanno invece deciso di iniziare la commercializzazione previa comunicazione 
ad AIFA (obbligatoria) del prezzo ex-factory o, ove applicabile, del prezzo al pubblico; in tal caso 
il farmaco è acquistabile. 

Rispetto ai farmaci classificati da AIFA come C(nn) già reperibili in commercio, la CRF ha 
definito una serie di regole rispetto alla possibilità di acquisizione da parte delle Aziende 
sanitarie, ribadendo il criterio di centralizzazione della proposta. La proposta commerciale per 
l’acquisizione di un farmaco Cnn viene portata in valutazione alla CRF per approvazione, 
allegando un format di contratto per le AASS, in cui vengono esplicitate le condizioni della 
fornitura a prezzo simbolico.  Ciò deve avvenire prima di procedere alla presentazione 
dell’offerta commerciale alle singole Aziende Sanitarie. 

 

Farmaci in Cnn a prezzo simbolico 

La fornitura di un farmaco Cnn a prezzo simbolico risulta assimilabile a forme di accesso 
anticipato rappresentate da usi compassionevoli (D.M. 7 settembre 2017) sebbene con 
tempistiche diverse rispetto all’ iter di negoziazione del farmaco in AIFA.  

Al momento non è disponibile una normativa specifica che definisce percorsi di acquisizione 
dei farmaci Cnn a prezzo a simbolico, pur essendo questo canale di acquisizione sempre più 
spesso proposto, come modalità di accesso.  La CRF, pertanto, ritiene essenziale che vi sia un 
unico percorso centrale di valutazione per l’approvazione delle richieste, in modo da 
garantire un equo accesso alle cure su tutto il territorio regionale.   
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La proposta commerciale per la fornitura di un farmaco Cnn a prezzo simbolico deve pervenire 
alla Segreteria Scientifica della CRF da parte dell’industria o da parte delle Aziende Sanitarie, 
per valutare l’aderenza ai criteri regionali.  

Presupposto per qualsiasi richiesta è il mantenimento della continuità terapeutica dei 
pazienti avviati al trattamento nel periodo dell’offerta fino alla reale disponibilità del farmaco 
rimborsato come da Gazzetta Ufficiale o fino a un massimo di due mesi dalla G.U. di 
rimborsabilità, in alcuni casi necessario per l’approvvigionamento del farmaco da parte delle 
aziende Sanitarie. 

Nei casi di riclassificazione del farmaco Cnn in fascia C o qualora i pazienti non rientrino nei 
criteri di eleggibilità SSN, definiti da AIFA, rispetto all’indicazione approvata da EMA è 
necessario che la ditta si impegni a mantenere la continuità terapeutica per i pazienti avviati al 
trattamento per tutto il periodo necessario alla cura del paziente. 

La richiesta risulta accettabile se la durata della proposta è di almeno 3-6 mesi. 

Successivamente, la CRF valuta la possibilità di acquisizione del farmaco Cnn, se necessario 
chiedendo il parere di un suo gruppo di lavoro, sulla base delle prove di efficacia e sicurezza 
e qualità delle prove a supporto e valuta il valore terapeutico aggiunto del nuovo farmaco 
rispetto alle alternative terapeutiche se disponili, considerando anche eventuali fattori 
organizzativi, economici e gestionali. 

In generale, si considera utile l’acquisizione di un farmaco ancora in Cnn se offre un ampio 
beneficio clinico, (per i farmaci oncologici misurabile con la scala MCBS-ESMO), in 
particolare in assenza di alternativa terapeutica (ad es. nuova classe di farmaci/nuova 
popolazione selezionata). In presenza di alternativa terapeutica, la CRF valuta la possibilità 
di un’acquisizione precoce del farmaco Cnn, considerando il valore terapeutico aggiunto del 
nuovo farmaco, prendendo in considerazione, caso per caso, i benefici economici ed 
organizzativi. 

Per i farmaci con benefici clinici modesti o marginali, la CRF valuta la possibilità di 
un’acquisizione precoce del farmaco Cnn solo in assenza di valida alternativa terapeutica e 
valutando le richieste caso per caso. Il farmaco con eventuale beneficio marginale potrebbe 
non essere rimborsato. 

Rispetto ai farmaci target, che prevedono l’esecuzione di un test diagnostico, per la selezione 
della popolazione candidabile al trattamento si indica la preferibilità che il test risulti a carico 
della ditta e non del SSN. 

Rispetto ai farmaci in Cnn che non vengono offerti ad un prezzo simbolico, ma con un prezzo 
definito dall’ azienda farmaceutica, si intende che la richiesta debba seguire lo stesso iter 
centralizzato. 


