Avv. Andrea Castelnuovo
(www.castelnuovo.us)

Prescrizione del farmaco a
brevetto scaduto:

le responsabilita

www.castelnuovo.us



www.castelnuovo.us



Art. 13 del codice di deontologia medica:

La prescrizione e una diretta, specifica, esclusiva e non delegabile
competenza del medico, impegna la sua autonomia e responsabilita e
deve far seguito a una diagnosi circostanziata...

La prescrizione deve fondarsi sulle evidenze scientifiche disponibili,
sull’'uso ottimale delle risorse e sul rispetto dei principi di efficacia clinica,
di sicurezza e di appropriatezza.

Il medico tiene conto delle linee guida e ne valuta I'applicabilita al caso
specifico.

Il medico e tenuto a un’adeguata conoscenza della natura e degli effetti
dei farmaci prescritti, delle loro indicazioni, controindicazioni, interazioni
e reazioni individuali prevedibili e delle modalita di impiego appropriato,
efficace e sicuro dei mezzi diagnostico-terapeutici.

Il medico segnala tempestivamente all’Autorita competente le reazioni
avverse o sospette da farmagi,,



Regime di rimborsabillita

Classe A (Farmaci a carico dal SSN)

Classe H (Farmaci carico dal SSN solo in ambito
ospedaliero),

Classe C (Farmaci a carico del cittadino).

Farmaci OTC: senza ricetta
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PRESCRIZIONE OFF LABEL

(dal caso M.D.B. alle leggi del ‘96 e "98
alle prime sentenza)




Il caso DI BELLA

700 cpc x ordinare alla ASL |la somministrazione
gratuita a pazienti oncologici della
sandostatina (octeotride, sintetico analogo
della somatostatina. Normalmente presente
nel corpo umano, inibisce il rilascio di alcuni
ormoni come |I'ormone della crescita)

era in fascia A per 'acromegalia
£ 500.000 a dose



Dopo la vicenda Di Bella

la disciplina dell’
OFF LABEL



—
OFF LABEL

Legge 8 aprile 1998, n. 94 (Di Bella)

Art. 3.0sservanza delle indicazioni terapeutiche autorizzate

o il medico si attiene alle indicazioni terapeutiche, alle vie e alle modalita di
somministrazione previste dall'autorizzazione all'immissione in commercio
rilasciata dal Ministero della Salute.

o insingoli casi il medico puo, sotto la sua diretta responsabilita e col consenso
informato del pz, impiegare un medicinale per un‘indicazione o una via di
somministrazione o una modalita di somministrazione o di utilizzazione
diversa da quella autorizzata,, qualora il medico stesso ritenga, in base a dati
documentabili, che il paziente non possa essere utilmente trattato con
medicinali AUTORIZZATI e purché tale impiego sia noto e conforme a
lavori apparsi su pubblicazioni scientifiche accreditate in campo
Internazionale.

o L’ off label non da diritto alla erogazione dei medicinali a carico del SSN
0o Laviolazione, da parte del medico, e' oggetto di procedimento disciplinare
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OFF LABEL

rimborsabilita SSN
L. 23/12/1996 n. 648

erogazione a carico del SSN di farmaci innovativi gia
autorizzati all’estero ma non ancora in Italia, oppure ancora in

sperimentazione, oppure autorizzati per indicazione diversa
(OFF LABEL) a condizione che:

non ci sia alternativa
siano preventivamente inseriti in elenco predisposto dall’AlIFA



DL convinlL 16 maggio 2014, n. 79

Dopo il comma 4..... n. 648/96, e' inserito il seguente:

"4-bis. Anche se sussista altra alternativa terapeutica nell'ambito
dei medicinali autorizzati, previa valutazione dell’AIFA, sono inseriti
nell'elenco di cui al comma 4, con conseguente erogazione a carico
del Servizio sanitario nazionale, i medicinali che possono essere
utilizzati per un'indicazione terapeutica diversa da quella
autorizzata, purche' tale indicazione sia nota e conforme a ricerche
condotte nell'ambito della comunita' medico-scientifica nazionale e
internazionale, secondo parametri di economicita’ e
appropriatezza. In tal caso I'AIFA attiva idonei strumenti di
monitoraggio a tutela della sicurezza dei pazienti e assume
tempestivamente le necessarie determinazioni'».



L’off label nella giurisprudenza
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Trib.Pistoia n°440 del 20/1/06

psichiatra condanata a 6 mesi per LESIONI DOLOSE per aver
curato una bambina obesa con Topamax (antiepilettico) off
label x sfruttare gli effetti anoressizzanti:

Senza consenso informato

In dosaggi superiori a quelli consentiti (200 mg al giorno senza
seguire il lento incremento della dose raccomandata).

Lesioni personali: sonnolenza, incubi, emicrania, depressione,
eccitabilita, episodi di allucinazione, disturbi oculari;
colecistopatia

www.castelnuovo.us




1° presupposto per l'off label (art. 3 L. n. 94/1998)

“lavori su pubblicazioni accreditate in campo internaz.”.

NON c’erano “lavorit apparsi su pubblicazioni
scientifiche accreditate in campo internazionale”
che rendessero razionale la scelta terapeutica
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2° presupposto di legge
consenso informato

Non c’e prova del consenso informato

Il medico dice che c’e stato consenso implicito (il
paziente ha comprato il farmaco) ma comunque
non era non sufficientemente informato: non fu

spiegata la possibile insorgenza di effetti collaterali
tenuto conto anche dell’alto dosaggio iniziale
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3 ° presupposto
Non ci sono alternative on label

prima di ricorrere all'uso di farmaci anoressizzanti
occorreva seguire vie alternative: una dieta...
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DOLO EVENTUALE ??
O

La psichiatra ha accettato il rischio della insorgenza di
questi ulteriori effetti negativi senza un correlativo
apprezzabile beneficio in termini di cura
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Corte d'Appello di Firenze

in parziale riforma della sentenza, lesioni colpose gravi

pur volendo ammettere che il rapporto costi/benefici
fosse sbilanciato a favore dei primi, non e provato il
comportamento doloso, caratterizzato dalla deliberata
volonta di cagionare lesioni, anche se conosciute come
possibili effetti collaterali




Cass. IV Penale, n. 37077/2008

» annulla senza rinvio perché il reato e estinto per
intervenuta prescrizione. Conferma le statuizioni civili
(danni da liquidarsi in separato giudizio civile.
Provvisionale x danno biologico (ITP 4 mesi) e morale:
€ 7.000
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http://www.overlex.com/dizionario_giuridico_termine.asp?id=31

Il farmaco equivalente
(generico)
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DEFINIZIONE DI
MEDICINALE GENERICO

Un medicinale che ha la stessa composizione qualitativa e
guantitativa di sostanze attive e la stessa forma
farmaceutica del medicinale di riferimento nonché una
bioequivalenza con il medicinale di riferimento dimostrata

da studi appropriati di biodisponibilita

art. 10, comma 5 DLvo n. 219/06;
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MEDICINALE GENERICO

e | vari sali, esteri, eteri, isomeri, miscele di isomeri, complessi o
derivati di una sostanza attiva sono considerati la stessa
sostanza attiva se non presentano differenze significative delle

proprieta relative alla sicurezza e/o efficacia.

e Le varie forme farmaceutiche orali a rilascio immediato sono

considerate una stessa forma farmaceutica.

e Gli eccipienti possono essere differenti
art. 10, comma 5 DLvo n. 219/06

www.castelnuovo.us



Art. 10. - Domande semplificate per i generici

 stessa composizione qualitativa e quantitativa di sostanze
attive e la stessa forma farmaceutica del medicinale di

riferimento nonché una bioequivalenza con il medicinale di
riferimento

* il richiedente non e tenuto a fornire i risultati delle prove
precliniche e delle sperimentazioni cliniche se puo dimostrare
che il medicinale € un medicinale generico di un medicinale di
riferimento autorizzato da almeno 8 anni




EMEA. Committee for Proprietary Medicinal Products. Note for Guidance on
the Investigation of Bioavailability and Bioequivalence. 2001

A medicinal product is essentially similar to an original
product where it satisfies the criteria of having the same
gualitative and guantitative composition on terms of active
substances, of having the same pharmaceutical form, and
of being bioequivalent unless it is apparent in the light of
scientific knowledge that it differs from the orignal product
as regards to safety and efficacy.

test di dissoluzione (in vitro)
bioequivalenza (in vivo)
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Farmaco Generico

principio attivo:
stessa quantita del principio

attivo del brand —— ——
Sali 0 esteri diversi Biodisponibilita: + 20%

eccipienti:
stesse sostanze o diverse
da quelle presenti nel brand
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verificare che gli intervalli di confidenza delle
stime del rapporto fra medie geometriche delle
misure dei biodisponibilita del farmaco test e
farmaco reference siano compresi entro limiti
predefiniti (di norma il criterio dell’intervallo di
confidenza al 90% con range 80%-125%).



Group A, brand Group B, brand

Group B, test Group A, test

Period 1 Washout period Period 2

Study time

Balthasar JP. American Journql!, Vy\ﬁ. galgg&mg\;&tigal Education 1999; 63: 194-8



Concentration

Pharmacokinetic Studies
Key Measurements

= Study Compound « A difference of greater than
Reference Compound O/ X_
Cmax m Significant

difference between the
study and reference
compounds

T hax T o Time

Approved Drug Products With Therapeutic Equivalence Evaluations. 23 ed. 2003. FDA/CDER Web site. Available at:

http://www.fda.gov/cder/ob/docs/preface/ecpreface.htm#Therapeutic Equivalence-Related Terms. Accessed September
90 O2Y°NND



Indice terapeutico ristretto

iIndice terapeutico

farmaco paziente
Antiepilettici Anziani
Anticoagulanti Bambini
antidepressivi Gravidanza
Immunosoppressori Nefropatici

...................... Epatopatici
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The Annals of Pharmacotherapy n 2009 October, Volume 43

Comparing Generic and Innovator Drugs: A Review of |12 Years of

Biocoequivalence Data from the United States Food and Drug
Administration

The Annals of Pharmacotherapy = 2009 October, Volume 43

Barbara M Davit, Patrick E Nwakama, Gary J Buehler, Dale P (4

rat T Patel,
Yongsheng Yang, Lawrence X Yu, and Janet Woodcock

A Districution of C.,,,, Ratios

g Effett

bution of AUC, Ratios

Porcent of Total (%)

Percent of Total 17

C oy PointEstimate {TIR}



Amoxicillina 1g cp:

35 prodotti (fonte: AIFA 15.09.2010)
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20/09/2017 (fonte: AIFA)
Amoxicillina 1g cp: 64 prodotti
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Diazepam
13 prodotti (fonte: AIFA 15.09.2010)

DIAZZERPAMNM ABC"SMGIIWVILL. GTT 200V
DIATERPAMNM ACW"SMG/IVILL. 20N L
DIATERP,AMNM A TE"SMG/IMILOSGTT2Z20ML
DIAZZERPAMNM AUR S MGIMLOSGTT2Z20NMLL
DIAZZERPAMNM EGTSMGIMVMIL GTT 20
DIATERP,AMNM FNT20CRIWV SMG
DIATERPANM FNIMIW 10MG SF2Z2IML
DIAZZIERPAMNM HSP T1TOMG/2Z2MEIMIVWVT OF
DIAZIERP,PAM ITF T1T0O0MG IIMIWVW SF2Z2IML
DIATERPANM MYyL"SMIGIIMILOSGTT2Z20ML
DIATERPAMNM RAT"SMG/IVMILL GTT 20V L
DIAIERPAM SANTSMIGIMLOSGTT20ML
DIAZZERPAMNM WINFSMIGIMILLOSGTT20ML
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Diazepam (vari dosaggi)
Il 20/09/2017 (fonte: AIFA)
34 prodotti

Di1IAZZERPAMNM ABC"O5MGIML GTT2Z20MML
DIAZZIERPAM ACW"SMG/IVMILL 20M L
DIAZZERPAM A TE S MGIMILOSG T T2Z20M L
Di1IATERP,AMNM AUR"SMIGIMILOSGT TZ20NM L
Di1IATERPAMNM EGTOMGIMVMIL GTT2Z20MLL
DIAZERPAMNM FNT20CRIWV SMG
DIAZERPANM FINTIMIWV 1T0MG SF2Z2IML
Di1tAZERP,ANM HSP"1TO0MG/2MLEIMNMIWVT OF
Di1AZZERPAM ITF T1T0O0MG IMIWVW SF2Z2IMLL
DIAZZIERPAMNM MY L "SMIG/IMLOSGTT20ML
DIAZZIERPAMNM RAT"SMIG/IIVMILL GTT 20V
D1IAZZERPAMNM SANTTOSDSMGIMILLOSGTT2Z20MLL
Di1IAZERPAM WINTFSMIGIMILOSGTT 20V
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Lorazepam (vari dosaggi)
33 prodotti (fonte: AIFA 15.09.2010)

LORAZEPAM ABC*1 MG 20 CPR RIV LORAZEPAM MYL™1MG 20CPR

LORAZEPAM ABC*2,5MG20CPR RIV LORAZEPAM MYL"2,5MG 20CPR
LORAZEPAM ALM*1MG 20CPR RIV. LORAZEPAM PNS*1MG 20 CPR
LORAZEPAM ALM*2,5MG 20CPRRIV LORAZEPAM PNS*2,5MG 20 CPR
LORAZEPAM ATE*1 MG 20CPR LORAZEPAM RAN*1MG 20CPR RIV.
LORAZEPAM ATE*2,5MG 20CPR LORAZEPAM RAN*2,5MG20CPR RIV
LORAZEPAM DOC*1MG 20CPR RIV. LORAZEPAM RAT*1MG 20CPR
LORAZEPAM DOC*2,5MG20CPR RIV LORAZEPAM RAT*2,5MG 20CPR
LORAZEPAM DRM 1MG 20CFR LORAZEPAM SAN*0,2% GTT10ML
LORAZEPAM DRM*2,5MG 20CPR 0,2%
LORAZEPAM DRM*20MG/10MLGTT LORAZEPAM SAN*1MG 20CPR
LORAZEPAM EG*1MG 20CPR RIV LORAZEPAM SAN*2,5MG 20CPR
LORAZEPAM EG*2,5MG 20CPR RIV LORAZEPAM WPI*1MG 20 CPR
LORAZEPAM EG*2MG/ML GTT 10ML LORAZEPAM WPI*2,5MG 20 CPR
LORAZEPAM GRP" MG 20CPR LORAZEPAM WPI*2MG/ML GTT10ML

LORAZEPAM GRP*2,5MG 20CPR
LORAZEPAM HEX*1MG 20CPR RIV
LORAZEPAM HEX*2,56MG20CPR RIV

LORAZEPAM MYL*0,2% OS 10ML
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Il 20/09/2017 (fonte: AIFA)

Lorazepam (vari dosaggi)

LORAZEPAM ABC*1 MG 20 CPR RIV
LORAZEPAM ABC*2 5MG20CPR RIV
LORAZEPAM ALM*1MG 20CPR RIV.
LORAZEPAM ALM*2,5MG 20CPRRIV
LORAZEPAM ATE*1MG 20CPR
LORAZEPAM ATE*2,5MG 20CPR
LORAZEPAM DOC*1MG 20CPR RIV.
LORAZEPAM DOC*2,56MG20CPR RIV
LORAZEPAM DRM*1MG 20CPR
LORAZEPAM DRM*2,6MG 20CPR
LORAZEPAM DRM*20MG/1O0MLGTT
LORAZEPAM EG*1MG 20CPR RIV
LORAZEPAM EG*2,5MG 20CPR RIV
LORAZEPAM EG*2MG/ML GTT 10ML
LORAZEPAM GRP*1MG 20CPR
LORAZEPAM GRP*2,5MG 20CPR
LORAZEPAM HEX*1MG 20CPR RIV
LORAZEPAM HEX*2,6MG20CPR RIV
LORAZEPAM MYL*0,2% OS 10ML

A0 prodotti

LORAZEPAM MYL*1MG 20CPR
LORAZEPAM MYL*2,5MG 20CPR
LORAZEPAM PNS*1MG 20 CPR
LORAZEPAM PNS5*2,5MG 20 CPR
LORAZEPAM RAN*1MG 20CPR RIV.
LORAZEPAM RAN*2,5MG20CPR RIV
LORAZEPAM RAT*1MG 20CPR
LORAZEPAM RAT*2,5MG 20CPR
LORAZEPAM SAN*0,2% GTT10ML
LORAZEPAM SAN*1MG 20CPR
LORAZEPAM SAN*2,5MG 20CPR
LORAZEPAM WPIF1MG 20 CPR
LORAZEPAM WPI*2,5MG 20 CPR
LORAZEPAM WPI"ZMG/ML GTT10ML
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Fluoxetina ..ueessio
22 prodotti (fonte: AIFA 15.10.2010

FL LI CCO>KIET IR, S GSGET20MWIG 28C PSS
FL OO >XIET IR S, SO V120 MWVIG 28 CRPFPF=s
FL O >xDIET IR . O T ET20MMG 283 C PSS
FL U JOO>KIET IR, DOC " "20MVMIG 12 CPFs
FL_ OO xMIET IR, DOC"20MNWIG 28 O S
FL IO >KIET IR, DO O SsS SOl SO I
FL_ L P O>2xDIET IR, EST20MNVIG 12 OO/ =
FL U OO >KDIET IR ESG T 200G 1 2Z2CP R SO0
FL WO CO>KXIET IRNAS, EG T 20NWIG 28 C =
FL U I3 CO>KDIET IR, EG T 20WIG 2SC PR SOl
FL U JOO>KIET IR, FOILIT7T2Z20MWIG 1 2P
FL U OO >xDIET IR, FI2OOPI"20MNWIG Z28C P
FL U OO IET IR FDOLI7 20MWVIG 28SC PSS
FL_ U JCO>xIET IR, (G ENRNT200NWIG 12 CRPFPRR
FL_ OO IET IR, G ENTT200NWIG 2838 CRPPFR=R
FL OO >XIET IR, GRP"20VIG 28 C PSS
FL_ OO >XMIET IN, GRP"20MNVIG Z28CC PR SO
FL U W JWO>xKXIET IR S, WYy 200G
FL_ OO D>KMIET IRKRG SO, RO T 20NN
FL OO >IETIRR.SO R T "20VMIG 28SC PR
FL U JO>KIET IR, SO N 20MWVMIG 28 P
FL_ OO >XDIET IR T EW " 200G 12 CRPPF=s

=28 CPFPF=
1 =2C =
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I1 20/09/2017 (fonte: AIFA
Fluoxetina :
42 prodotti

FLUOXETINA AGE20MG Z2Z2B8BCPS
FLUOXETINA ALMT2Z20MG 28 CPS
FLUOXETINA ATE"20MIG 28 CPS
FLUOXETINA DOC20MG 12 CPS
FLUOXXETINA DOC20MG 28 C RS
FLUOXETINA DOC"OS SOL.. sO WL
FLUOXETINAO EG20MG 12 CPRPS
FLUOXETINAA EG*20MIG 12CFPR SOL
FLUOXETINA EGT20MG 28 CPS
FLUOXETINA EG*20MIG Z28C PR SOL
FLUOXETINASA FDIT20MG 1 2CFRPS
FLUOXETINA FDIF20MG 2Z28CPR
FLUOXETINA FDIF20MG 28CFS
FLUOXETINA GENT20MG 12 CPRPR
FLUOXETIMNAA GENT20MG 28 CPR
FLUOXETINA GRP"20MG Z2Z2BCPRPS
FLUOXETINAA GRP*"20MG28CPR SOL
FLUOXETINA MYL"20MG 28 CPS
FLUOXETINA RAT "20MG 12CFPR
FLUOXETINA RAT "20MG 28C PR
FLUOXETINA SANMN"20MG 2Z28CFS
FLUOXETINA TEW20MG 12 CPFPS
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APPROVED DRUG PRODUCTS

With Therapeutic Equivalence Evaluations

The "Orange Book"




4 guestioni medico legali



1) La confusione del paziente

[ farmaci L.A.S.A.
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Clinlcal pilcture
Medication error caused by confusing drug blisters
A Pathak, J M Senard, T Bujaud, H Bagher, M Lapeyre-Mestre, M C Tressieres, f [ Montastruc

A 7l1-year-old woman with chronic renal failure was
admitted for heart failure and atrial fibrillation. 48 h
later, she presented with hypotension and bradycardia. A
review of the charts showed that she had received
generic acebutolol instead of generic amiodarone. Both
types of pills are packaged in similarly looking blisters,
which was the reason for the dispensation error
(figure)—blisters from original acebutolol and amio-
darone are different. The patient was admitted to inten-
sive care for 24 h where dobutamine drips antagonised
betablocker effects.

Blisters used for generic medication often have the
same aspect to minimise cost. In France, generics are
still underused. Errors related to the similarity of generic
drugs blister could be one reason for French general OV
practitioners’ reluctance to prescribe generic drugs and g - \ — . - P e
patients’ reluctance to use them. Improvements in the : -
packaging could reduce the likelihood of serious adverse
drug reactions, especially in elderly people. The French
Health Products Safety Agency (AFSSAPS) has now
asked companies producing generic medication to
modify the packaging and labelling of their blisters.
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Hypersensitivity to Generic Drugs with Soybean Oil
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4) Le diverse indicazioni terapeutiche
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GLI ANTIDEPRESSIVI
venlafaxina RP

prevenzione

ansia

depressione recidive GAD sociale DAP composizione
EFEXOR RP - Faxine X X X X X senza glutine e lattosio
Venlafaxina ALTER X senza glutine e lattosio
Venlafaxina BLUEFISH X X X senza lattosio
Venlafaxina DOC GENERICI X senza lattosio
Venlafaxina EG X X senza lattosio
Venlafaxina Eurogenerics (37,5mq) X X contiene lattosio
Venlafaxina FIDIA X senza lattosio
Venlafaxina MYLAN GENERICS X X senza lattosio
Venlafaxina PENSAPHARMA X X X senza lattosio
Venlafaxina RANBAXY X X X senza lattosio
Venlafaxina RANBAXY (37,5 mqg) X contiene lattosio
Venlafaxina RATIOPHARM X X X senza lattosio
Venlafaxina SANDOZ X senza lattosio
Venlafaxina TEVA X X X senza lattosio
Venlafaxina WINTHROP X X X senza lattosio
ZARELIS venlafaxina ITALFARMACO X contiene lattosio

Fonte dati: CTF 2000 Compendio farmaceutico Telematico Ottobre 2010




INDICAZIONI TERAPEUTICHE ,

Insufficienza Post Nefropatia Nefropatia non

Ipertensione | ;
Cardiaco infarto diabetica dibetica

TRIATEC

Ramipril
Sanofi-

R:nmk{n]

| ___Actavis
Ramipril
| Merck Generici |
Ramipril
DOC Generici
Ramipril
Rathiopharm
Ramipril
TEVA
Ramipril
Sandoz

Ramipril

_Ranbaxy
Ramipril
___Arrow
Ramipril
Hexal
Ramipril
Eurogenerici

Ramipril
TAD

RAMAV

Diversa da indicazione Triatec




PARERE SULE 4 DIFFORMIT. A DELEE IVIDICAZIONT AL TORIZZ A TE DT
A EAPICTINALF A VEMNTET OUGUALE CO8MPOSTZNCONE N PR ISNCIPIO AT T0F O

Fretrodeuzsione
E" nown che possono esisteres difformita ra le indicazioni registrate di medicinali aventi uguale

composizione in principio attivo, ossia ra | farmaci cosiddemni “generici™ e i comispondenti farmaci
“originatori™, piuttosto che tra prodotti di marca diversi.

Tale situaxziomne si verifica per le seguenti Mot vaziomi:

la procodura di Mutoo Riconoscimento praticata per Mamntribuzione dell”™ AI>INC ai suwocitati “generici™.
preveds che un farmaco destinato al mubuo rAoconoscimento rceva dapprima "auwtornzzazione di an
paecse della Comunité Furopea (““Reference NMMember State™) e che poi tale autorizzazione wvenga

riconosciuta dagli altri paesi (“Concermed Member States™) ai guali wviene presentata (ron
necessariamente a tutti i paecsi della Comunita FEuropeal.
MNel CaSor di farmaci “essenzialrmente simmili™ (wvedid le Limes euwida EME.A

CPMP/EWPAWPSI401/98), come appunto i generici, la Ditta produttrice € tenuta a presentanes solo
uno studio di biceguivalenza rispetto all™Tormginator™. Le indicaszioni terapeutiche proposte per il
generico  dipenderanno, e saranmo  identiche, all"originaror commercializzao nel “Reference
Membser State™, ovwvero el Pacsse comunitario da cui parte la procedura di Mutuo Riconoscimento.
I tale paese il prodomo di marca potrebbe non avere tatte le indicazioni che un medicimale
contenente lo stesso principio attivo ha in Italia, se "autorizeazione del prodotto italiano & solo
“mazionale”™. Quando la procedura del generico giunge in [talia & possibile guindi che le indicazioni
propaste per esso siano difformi. e in genere pal limitate, mspetto al cormispondente farmaco di
manca “mneccionale™ presente i Italia.

L elemento chiave & il comma 1 dell’art.7 della legge 405 /2001 . come modificato., relativo al
“prezzo di rimborso dei farmaci di eguale composizione Y senza fare nessun riferimento alle
indicazioni terapeutiche ed ad altri punti di differenza nel Riassunto delle Caratteristiche del
praodotto tra "onmginatore ed il generico .

Per guesto motivo entrano in lista di trasparcneza medicinali aventi unguale composiziones in prancipi
attivi (intesi comre fraone amtiva del medicinale indipendentenente dalla sua salificaziomne o
esverificarione o aliro come bence specificatro dal poanoo SCb) dell"am 10 del oodice oommumdtario
2 1990), forma farmaceutica, wvia di sommministraziomnse, modalitda di rrilascio, murmero di uanbdea
Pposologiche ¢ dosi unitarie wauaali o

Oueste considerazioni sono ben chiarite mella recente nota formulata da AJIFA (prot. ST 191 P
del 16G.02.2011) in risposta ad wun guesito della Regione Emilia Romagna sulla difformita di
indicazione dei diversi medicinali contenenti clopidogrel. L.a suddetta nota riporta infatti che

= Fe Jdifferernze o indicaziorni o F Plavix B & sieoi germerici sorso il sermplice riswlraro el faornvo che
mrrcrltF ded gernericd oF Plavix® provengorno oo procedre crwropree GdF ASRPYOTINC: essi Prarmrmro avento
cervimre riferimernto il Plavixc® regisirato o s staro mrermbeo diverso Gfall "Tralia e possorno essere
areerore-izzaed oo indicazioni forrmwlare in rearniera diiversa da geello del prodorro iralicrro. FF Plonviac B
& §F seeord genericld morn sorno e ‘eccesione i grecanto fa differenza dellfe fndiicaziond rerapenriche &
Frirerrorsier fa mrorma nelle procedwre eunropee diverse dalla cenrralizzare.

I gresro confesto & prossibrile rassiciurare rwerd che fo prescriziomne oF e mredicimale ol praovsto ofF ey
walrro o cosfifwisce wra prescriziomne off-fabel perché fa sostituibilitdg «F ey originarore fes. Plavix)
ST Barr St @ernnerico ripposa seella dociwmernntasione G Bioegerivalernnza e rron sl Tesecrusione S siveai

www.castelnuovo.us

preclimicy e clirmici



LE REGOLE PER LA
PRESCRIZIONE
DEL FARMACO A BREVETTO SCADUTO



Art 7 DL 347/01 (L 405/01)

i medicinali non coperti da brevetto sono rimborsati al farmacista dal
SSN fino alla concorrenza del prezzo piu basso del corrispondente
farmaco generico disponibile nel normale ciclo distributivo regionale

Il medico nel prescrivere i farmaci a brevetto scaduto di prezzo
superiore al minimo, puo apporre sulla ricetta adeguata indicazione
secondo la quale il farmacista non puo0 sostituire il farmaco prescritto
con un medicinale uguale avente un prezzo piu basso: SIC VOLO; NON
SOSTITUIBILE

Il farmacista, in assenza del SIC VOLO, dopo aver informato l'assistito,
consegna allo stesso il farmaco avente il prezzo piu basso, disponibile
nel normale ciclo distributivo

In caso di insostituibilita o se il pz non accetti la sostituzione proposta
dal farmacista, la differenza fra il prezzo piu basso ed il prezzo del
farmaco prescritto e a carico dell'assistito




D.L. 24 gennaio 2012 n. 1: art 11, comma 12

Il medico, nel prescrivere un farmaco, e' tenuto, sulla base della sua specifica
competenza professionale, ad informare il paziente dell'eventuale
presenza in commercio di medicinali aventi uguale composizione in
principi attivi, nonche' forma farmaceutica, via di somministrazione,
modalita' di rilascio e dosaggio unitario uguali.

|| farmacista, qualora sulla ricetta non risulti apposta dal medico l'indicazione
della non sostituibilita' del farmaco prescritto, dopo aver informato il
cliente e salvo diversa richiesta di quest'ultimo, e' tenuto a fornire il
medicinale prescritto quando nessun medicinale fra quelli indicati nel
primo periodo del presente comma abbia prezzo piu' basso ovvero, in
caso di esistenza in commercio di medicinali a minor prezzo rispetto a
qguello del medicinale prescritto, a fornire il medicinale avente prezzo piu’
basso.




Articolo 15, comma 11-bis del DL n.95/2012
convertito in legge 135 del 7/8/2012

LA PRESCRIZIONE DEL PRINCIPIO ATTIVO
Il medico che curi un paziente,
1) per la prima volta, per una patologia cronica,
2) per un nuovo episodio di patologia non cronica

per il cui trattamento sono disponibili piu' medicinali equivalenti, €'
tenuto ad indicare nella ricetta la sola denominazione del principio
attivo contenuto nel farmaco.

Il medico ha facolta' di indicare altresi' la denominazione di uno
specifico medicinale a base dello stesso principio attivo;

tale indicazione e' vincolante per il farmacista ove in essa sia inserita,
corredata obbligatoriamente di una sintetica motivazione, Ia
clausola di non sostituibilita'




