
FARMACI: EMA, NEL 2012 RICEVUTE 96 RICHIESTE AIC, 59 PARERI POSITIVI CHMP = 
IL BILANCIO ANNUALE DELL' ATTIVITA' DELL' AGENZIA REGOLATORIA UE 

Roma, 17 apr. (Adnkronos Salute) - L' Agenzia europea dei  
medicinali ha pubblicato il suo rapporto annuale 2012, nel quale sono  
riportate tutte le attività dell' ente regolatorio. Da alcuni anni -  
evidenzia l' Ema in una nota - l' Agenzia riceve un numero stabile di  
domande di autorizzazione all' immissione in commercio per farmaci a  
uso umano, per un totale di 96 richieste nel 2012. Il comitato per i  
medicinali per uso umano (Chmp) ha emesso 59 pareri positivi per  
l' approvazione di nuovi medicinali, tra cui uno per la prima terapia  
genica autorizzata in Europa. 

In generale, l' Agenzia ha osservato una crescente complessità  
delle domande di via libera ricevute. Si è registrato inoltre un  
aumento del 36% nel numero di autorizzazioni richieste (19) per  
prodotti che avevano ricevuto la designazione di farmaco orfano nel  
2012 rispetto al 2011. Questa è una tendenza molto positiva in quanto  
aumenta la disponibilità di terapie per le malattie rare e dimostra  
l' importanza della politica pro-medicinali orfani, il cui successo è  
sottolineato dal costante aumento del numero di designazioni: 107  
concesse nel 2011, 148 nel 2012 e più di 150 sono attese nel 2013. Da  
notare che il 72% dei farmaci che hanno ricevuto un parere positivo  
per la qualifica di medicinale orfano interessa patologie che  
colpiscono i bambini. 

Rilevante anche il numero di aziende alle quali è stato  
assegnato il titolo di micro, piccole e medie imprese (Pmi) da parte  
dell' Agenzia: è aumentato del 58% rispetto al 2011, con un totale  
complessivo di 1.098 piccole e medie imprese attive registrate a fine  
anno. Allo stesso tempo, si osserva un aumento del numero di  
applicazioni da parte delle Pmi: quasi il 30% delle domande di  
valutazione iniziali sono state presentate da parte di queste imprese. 
L' incremento è particolarmente significativo per le richieste di  
farmaci con designazione orfana, come il 68% di queste domande che  
risultano avanzate da piccole e medie imprese, rispetto ad appena il  
27% nel 2011. Infine, le tendenze nel settore veterinario: lo scorso  
anno l' Ema ha ricevuto 12 domande per la valutazione iniziale di nuovi 
prodotti veterinari. Solo il 25% delle applicazioni interessava  
animali per la produzione alimentare, mentre il 75% era destinato ad  
animali da compagnia. Un cambiamento significativo rispetto al 2011,  
quando il rapporto era di circa il 50% per ognuno dei due settori. 
(Bdc/Adnkronos Salute) 
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AIFA AGGIORNA TABELLE CLASSE A PRESCRIZIONE PER PRINCIPIO ATTIVO 

18/04/2013 

Al fine di consentire la prescrizione per principio attivo disposta dall'articolo 15, comma 11-bis, del decreto 
legge 6 lugli o 2012 n.95, convertito con modificazioni dalla Legge 7 agosto 2012 n. 135, l'Agenzia Italiana 
del Farmaco rende disponibili per tutti gli Operatori sanitari, le tabelle contenenti l'elenco dei farmaci di 
fascia A, dispensati dal Servizio sanitario Nazionale, ordinati rispettivamente per principio attivo e per nome 
commerc iale.  Lo rende noto sul suo sito la stessa Agenzia del Farmaco precisando come tali tabelle 
costituiscono uno strumento tecnico e includono sia medicinali presenti nella Lista di trasparenza Aifa 
aggiornata al 15/04/2013 sia i medicinali coperti da tutela brevettuale, sia i medicinali di cui è scaduta la 
tutela brevettuale ma per i quali non è prevista la sostituibilità. A differenza delle liste di trasparenza, 
sottolinea l'Aifa,, le tabelle contenenti l'indicazione del raggruppamento per principio attivo non fissano 
prezzi massimi di rimborso. Ecco il testo del comma 11-bis 

 

"11-bis. Il medico che curi un paziente, per la prima volta, per una patologia cronica, ovvero per un nuovo 
episodio di patologia non cronica, per il cui trattamento sono disponibili più medicinali equivalenti, indica 
nella ricetta del Servizio sanitario nazionale la denominazione del principio attivo contenuto nel farmaco 
oppure la denominazione di uno specifico medicinale a base dello stesso principio attivo accompagnato 
dalla denominazione di quest'ultimo. L'indicazione dello specifico medicinale è vincolante per il farmacista 
ove nella ricetta sia inserita, corredata obbligatoriamente di una sintetica motivazione, la clausola di non 
sostituibilità di cui all'articolo 11, comma 12, del decreto-legge 24 gennaio 2012, n. 1, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 24 marzo 2012, n. 27. L'indicazione è vincolante per il farmacista anche quando il 
farmaco indicato abbia un prezzo pari a quello di rimborso, fatta comunque salva la diversa richiesta del 
cliente. 

  

11-ter. Nell'adottare eventuali decisioni basate sull'equivalenza terapeutica fra medicinali contenenti 
differenti principi attivi, le regioni si attengono alle motivate e documentate valutazioni espresse 
dall'Agenzia Italiana del Farmaco." 
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