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federfarma

 federazione nazionale unitaria 

dei titolari di farmacia italiani 

Roma, 
2 maggio 2019
Uff.-Prot.n° 
UE. AA/7395/190/F7/PE
Oggetto: 
Determina AIFA 


Modifica regime fornitura


farmaci a base di Pregabalin. 

ALLE ASSOCIAZIONI PROVINCIALI

ALLE UNIONI REGIONALI

Questa Federazione informa che è in corso di pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale la Determina AIFA n. 700/2019 del 16 aprile 2019  recante: “Modifica del regime di fornitura di medicinali per uso umano” (allegato n.1) con la quale viene disposta la modifica del regime di fornitura di tutte le confezioni di medicinali a base di pregabalin approvate tramite  procedura centralizzata, da ricetta ripetibile (RR) a ricetta non ripetibile (RNR). 

La determinazione entrerà in vigore dal giorno successivo alla sua pubblicazione in Gazzetta Ufficiale di cui la scrivente darà  comunque comunicazione.

La modifica in oggetto discende dalla decisione della Commissione Tecnico Scientifica dell’AIFA (seduta del 29-30 e 31 ottobre 2018), che ha ritenuto necessario, visto il potenziale abuso, stabilire misure più stringenti di controllo del rischio mediante una restrizione nella prescrizione e nel monitoraggio delle specialità medicinali a base di pregabalin.

Per una più rapida individuazione delle confezioni coinvolte dalla determina in oggetto si allega l’elenco delle confezioni a base di pregabalin registrate con procedura centralizzata europea che, a breve, subiranno la modifica del regime di fornitura (allegato n.2); con riferimento a tali medicinali, il provvedimento  prevede che i lotti già prodotti alla data di pubblicazione del provvedimento in gazzetta ufficiale e non aggiornati potranno essere esitati per ulteriori 180 giorni.
Parallelamente, occorre evidenziare che nelle ultime settimane, alcune aziende farmaceutiche titolari AIC di confezioni di medicinali a base di pregabalin, approvate con procedura diversa dalla centralizzata, hanno già pubblicato, autonomamente, sulla Gazzetta Ufficiale Parte II comunicati di modifica del regime di fornitura da RR a RNR. 

Per facilità di consultazione si trasmette un elenco comprendente le confezioni a base di pregabalin approvate con procedura diversa da quella centralizzata (allegato n. 3) con l’indicazione della data di esitabilità delle confezioni non aggiornate, laddove disponibile, a seguito della 
pubblicazione in gazzetta ufficiale parte II del relativo provvedimento di modifica del regime di fornitura da RR a RNR. 

In considerazione della situazione non omogenea venutasi temporaneamente a creare per quanto riguarda il regime di fornitura dei medicinali a base di pregabalin che, come visto, presentano in alcuni casi già vigente il regime più restrittivo RNR rispetto ad altri farmaci che mantengono, sia pure per poco tempo ancora, il regime RR, si invitano le farmacie a porre la dovuta attenzione nel caso di spedizione di ricette ripetibili, parzialmente evase ed ancora in corso di validità. 

Cordiali saluti. 

      IL SEGRETARIO




     IL PRESIDENTE

Dott. Roberto TOBIA




Dott. Marco COSSOLO

All. n. 3

Questa circolare viene resa disponibile anche per le farmacie  sul sito internet www.federfarma.it contemporaneamente  all’inoltro tramite  e-mail alle organizzazioni territoriali. 
	Notizie, informazioni, aggiornamenti sul mondo della farmacia ogni giorno su                                                                            la web TV di Federfarma
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