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L’Agenzia europea del farmaco
(Emea) ha decretato misure di li-
mitazione della durata di tratta-

mento e di modifica degli stampati, dei farma-
ci contenenti nimesulide, che sono in attesa
della decisione vincolante, per tutti gli stati eu-
ropei, da parte della Commissione europea».
Lo ha annunciato l’Aifa, in un articolo pubbli-
cato sull’ultimo numero (5/2007) del Bollettino
d’informazione sui farmaci, ricordando, inol-
tre, di aver già provveduto, sentito il parere del-
l’Emea, a modificare il regime di fornitura degli
stessi medicinali, sostituendo la ricetta ripetibi-
le con la prescrizione medica da rinnovare di
volta in volta. Un provvedimento previsto per i
medicinali il cui uso continuato può comporta-
re stati tossici o rischi particolarmente elevati
per la salute. Sarà possibile, secondo la nota,
limitare l’esposizione dei pazienti scongiuran-
do fenomeni di uso improprio o abuso del me-
dicinale, soprattutto nei casi in cui i sintomi

presentati possono essere trattati con farmaci
da banco. L’Aifa precisa, inoltre, che la nime-
sulide è l’antinfiammatorio più usato in Italia,
con un quasi costante trend di aumento delle
vendite che ha registrato soltanto una prima
flessione ad aprile 2002, a causa della so-
spensione della commercializzazione del pro-
dotto in Finlandia, e una seconda a giugno
2007, dopo che il farmaco era stato sospeso
in Irlanda. Ma se «l’azione regolatrice restritti-
va con il ritiro di un farmaco modifica il com-
portamento prescrittivo dei medici, tali effetti
non sono però duraturi, cosa che fa sospetta-
re per la nimesulide una percezione di inno-
cuità e di utilizzazione simile a quella di un far-
maco da banco». Pertanto «l’introduzione
della ricetta non ripetibile per la nimesulide
costituisce un ulteriore intervento cautelativo
che coinvolge diverse figure - medici, farmaci-
sti, Asl, autorità regolatorie - chiamandole a vi-
gilare sull’uso appropriato del medicinale».

H a sollevato non poche perplessità il
divieto - previsto dal comma 348,

dell’art. 2 della Finanziaria 2008 - di usa-
re i farmaci al di fuori delle previste indi-
cazioni (off label), fatta eccezione per i
casi in cui «non siano disponibili almeno
dati favorevoli di sperimentazioni clini-
che di seconda fase». 
Il problema, in passato, aveva già solle-
vato dubbi e polemiche derivanti, oltre
che dai rischi connessi all’impiego di far-
maci non adeguatamente sperimentati,
dall’aumento dei costi che tale pratica ri-
schiava di determinare per il nostro Ssn. 
Sul tema c’è ora da registrare un intervento di
Claudio De Giuli, direttore della direzione far-

maci e dispositivi medici del ministero della
Salute. La norma, secondo l’esperto, mira a
evitare l’impiego pericoloso di alcuni medici-
nali che potrebbero trasformare i malati in
vere e proprie cavie. Per questo la sua appli-
cazione richiede interpretazioni «intelligenti
e di buonsenso», anche per evitare che sulla
presunta attività di un farmaco per una de-
terminata patologia si faccia strada la neces-
sità di studiarlo per un’altra malattia. 
In ogni caso, De Giuli ha assicurato che
non è da escludere nei prossimi mesi una
circolare interpretativa del Ministero che,
con l’occasione, potrebbe far chiarezza an-
che su altre norme che pongono problemi
di non facile interpretazione. 

Finanziaria, rimangono 
i dubbi sull’off label
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Il Bersani-ter 
in discussione

Sta riprendendo, dopo la pausa natalizia,
la discussione, presso la X Commissione
del Senato, del Disegno di legge Bersani
che introduce nuove liberalizzazioni. 
Il dibattito riguarda soprattutto
l’emendamento, sostitutivo degli artt. 2 
e 7, presentato dal relatore Egidio Banti
(Ulivo), d’intesa con il governo. 
L’art. 2 originario, lo ricordiamo,
consentiva la vendita dei medicinali con
obbligo di ricetta anche nei supermercati
e nelle parafarmacie, mentre l’art. 7 
era diretto, tra l’altro, ad abolire l’idoneità
come requisito per l’acquisto 
di una farmacia. Il nuovo emendamento,
in sintesi, delega il Governo a emanare
entro quattro mesi dall’entrata in vigore
della legge uno o più decreti legislativi
diretti, tra l’altro, a:
� rivedere l’attuale rapporto tra numero
di farmacie e abitanti e introdurre 
ulteriori criteri per l’apertura 
delle farmacie in deroga al rapporto
farmacia/abitanti attualmente vigente; 
� rendere obbligatorio il decentramento,
ricorrendo anche al sorteggio 
per individuare la farmacia da trasferire
nella zona non coperta dal servizio 
o istituendo in questa una sede
farmaceutica aggiuntiva; 
� prevedere un limite di età non superiore
a 70 anni per il mantenimento della
titolarità individuale o della direzione di
una farmacia gestita in forma societaria.
L’emendamento introduce, infine, nuove
modalità di assegnazione delle farmacie
prevedendo, tra l’altro, un punteggio
minimo per l’acquisizione dell’idoneità; 
la conferma dell’idoneità al concorso
come requisito per l’acquisto 
di una farmacia, anche per successione; 
la liberalizzazione degli orari di apertura
delle farmacie, da considerare orari
minimi, come richiesto dall’Antitrust. 

Nimesulide, l’Emea 
interviene contro l’abuso
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Egidio Banti, senatore dell’Ulivo



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /PageByPage
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Off
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.1000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 524288
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo true
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile (None)
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 150
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages true
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth 4
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects true
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [600 600]
  /PageSize [510.236 708.661]
>> setpagedevice


