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UOMO DI 65 ANNI,  

PSORIASI DA 30 ANNI, ARTROPATIA DA 10 ANNI 

FUMATORE DA 40 ANNI (30 sigarette/die) 

BEVITORE ALCOLICI (3 bicchieri/die)  

IPERTENSIONE PRIMARIA   

(NEGA ALTRE MALATTIE DEGNE DI NOTA) 



Pregresse terapie 

CICLOSPORINA  

3 mg/Kg/die 

• SOSPESA perché assunta per oltre     
3 anni 

ACITRETINA 

0,5 mg/Kg/die 

• SOSPESO dopo 2 anni per 
epatotossicità  



2008 
Aggravamento 
della psoriasi 

• PASI 27 

2008-2009  
REMICADE 

(INFLIXIMAB)  
5 mg/Kg 

• T0-T2-T4 (attacco) 

• T8 (mantenimento) 

Dopo  12 
infusioni: 
REAZIONE 

INFUSIONALE 

• PASI 33 



Sospeso 
REMICADE 

CICLOSPORINA   
5 mg/Kg/die  + 

MEDROL              
1 mg/Kg 

• PASI 33  

 

• PASI 10 

ENBREL 
(ETANERCEPT)   

50mg 

• 2 volte/settimana 
per 12 settimane 
(attacco) 

• 1 volta/settimana 
(mantenimento) 

PASI 17 



Sospeso  

ENBREL 

HUMIRA 
(ADALIMUMAB)  

40 mg 

• T0-T1 (attacco) 

• T2 (mantenimento) 

• PASI 15 

Sospeso  

HUMIRA 



Terapie 
tradizionali 

REMICADE 

ENBREL 

HUMIRA 

??? 



Ripreso ENBREL  

50 mg/2 volte a settimana 
per  12 settimane  

(attacco) 

 

Mantenimento ENBREL               
50 mg/settimana + 

METOTREXATE                     
10 mg/settimana EPATOTOSSICITA’ 



Terapia 

BIOLOGICA + TRADIZIONALE 

Terapia BIOLOGICA 

Terapia TRADIZIONALE 

Terapia BIOLOGICA  

in somministrazione OFF-LABEL 

Terapia 

BIOLOGICA + TRADIZIONALE 

Terapia BIOLOGICA 

Terapia TRADIZIONALE 



Mantenimento 
ENBREL  

50 mg/2 volte a 
settimana  



 

Il medico agisce secondo il principio di 
efficacia delle cure nel 

rispetto dell’autonomia della persona tenendo 
conto dell’uso 

appropriato delle risorse. (art. 6) 

 

 

CODICE DEONTOLOGICO  

Le prescrizioni di farmaci, sia per indicazioni non previste dalla  

scheda tecnica sia non ancora autorizzati al commercio, è  

consentita purché la loro efficacia e tollerabilità sia 

scientificamente documentata. In tali casi, acquisito il consenso 

scritto del paziente debitamente informato, il medico si assume la 

responsabilità della cura ed è tenuto a monitorarne gli effetti. 

(art. 13) 
 



PRESCRIZIONE OFF-LABEL 

Uso nella pratica clinica di farmaci già registrati, ma 
utilizzati in situazioni che, per patologia, 
popolazione o posologia vengono prescritte in 
maniera non conforme alle stesse. 
 
 

La prescrizione off-label si realizza quando un farmaco viene somministrato: 
 
• Diversamente dall'indicazione terapeutica prevista  
• Diversamente dalle vie e dalle modalità di somministrazione   
   prevista 
• Secondo dosi diverse rispetto a quanto previsto  
• Al di là delle controindicazioni contemplate  
• Diversamente dalle utilizzazioni autorizzate  
 



Legge 8 aprile 1998, n. 94 = MEDIAZIONE 

LIBERTA’ PER IL MEDICO IN 
“SCIENZA E COSCIENZA” 

DI PRESCRIVERE LA TERAPIA 
PIU’ INDICATA PER IL CASO 

CONCRETO 

NECESSITA’ CHE  LA VALIDITA’ DI 
UNA CURA SIA GIA’ STATA 

PREVENTIVAMENTE VALUTATA E 
RICONOSCIUTA 



DL n° 23/1998 e Legge n° 94/1998 
“ Prescrizione di medicinali per patologie che non dispongono di valida alternativa terapeutica” 

Un medico può prescrivere, sotto la propria esclusiva responsabilità, medicinali al 
di fuori delle condizioni di registrazione qualora ritenga, sulla base di dati 
documentabili, che un paziente non possa essere trattato utilmente con 
medicinali già approvati per quella indicazione terapeutica, via o modalità di 
somministrazione. 

    Pubblicazioni scientifiche accreditate in campo internazionale 

Legge n° 244 del 24 dicembre 2007 

“In nessun caso il medico curante può prescrivere per il trattamento di una 
determinata patologia un medicinale di cui non è autorizzato il commercio…….” 
“……..impiegare  un medicinale industriale per un’indicazione diversa da quella 
autorizzata…….” 
“….qualora non siano disponibili per l’impiego proposto, almeno dati favorevoli 
di sperimentazioni cliniche di fase seconda.” 

    Sperimentazioni cliniche di fase II 





Procedura di richiesta OFF-LABEL 

Il medico manda in farmacia la richiesta 
protocollata di autorizzazione farmaco off-label 

La farmacia verifica la correttezza della richiesta e la sussistenza 
dei requisiti per prescrizione off-label. 

Valuta inoltre i lavori e le pubblicazioni scientifiche 
allegate alla richiesta     

La farmacia scrive una relazione esprimendo un parere e fornendo 
un’analisi sulla stima dei costi 

La commissione Off Label si riunisce e decide se approvare la richiesta 



Legge n° 648/1996 
“ Prescrizione di medicinali per patologie che non dispongono di valida alternativa terapeutica” 

Modalità per prescrivere medicinali a carico del SSN e al di fuori delle condizioni di 
registrazione  tramite  PIANO TERAPEUTICO  attivato da strutture specializzate 
previa acquisizione del consenso informato scritto del paziente. 

Medicinali inseriti dall’AIFA in un apposito elenco predisposto e periodicamente 
aggiornato. 
      http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/normativa-di-riferimento-sperimentazione-clinica 

Possono essere inclusi: 
 
 medicinali innovativi la cui commercializzazione è autorizzata in altri Stati (non in 
Italia) 
 
Medicinali non ancora autorizzati ma sottoposti a sperimentazione clinica di cui 
siano già disponibili risultati di studi clinici di fase seconda 
 
Medicinali da impiegare per un’indicazione terapeutica diversa da quella 
autorizzata in Italia 



Usi “off-label” diffusi e sistematici 

L’autorizzazione all’impiego (e alla rimborsabilità) di un 
medicinale è concessa dalla Commissione consultiva Tecnico 
Scientifica dell’AIFA – CTS 

Art. 2, comma 2 del Provvedimento CUF di  istituzione dell'elenco di cui alla  
L. 648/96,  del 20 luglio 2000  (G.U. n. 219 del 19/9/2000)  

L’inclusione nell’elenco viene fatta da AIFA su richiesta documentata 
da parte di: 
 

•  associazioni dei malati 
•  società scientifiche 
•  università, aziende sanitarie, istituti di ricovero e cura a carattere  
    scientifico 



 
• una relazione di carattere scientifico sulla patologia che ne rappresenti   
   la gravità  e  l’assenza di una valida alternativa terapeutica 
 
• una stima del numero di pazienti che potrebbero usufruire del    
  trattamento sul territorio nazionale 
 
• la descrizione del piano terapeutico proposto 
 
• i dati indicativi sul costo del trattamento per paziente per ciclo di terapia 
 
• la documentazione disponibile ( pubblicazioni scientifiche,  risultati di  
  studi clinici, informazioni concernenti sperimentazioni cliniche ancora in 
  corso) 

A supporto della proposta di inserimento in una delle liste 
di cui alla L. 648/96, la documentazione deve comprendere: 



I medicinali che acquisiscono parere favorevole dalla 
CTS vengono inseriti nell’elenco 



Grazie per l’attenzione 


