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federfarma

 federazione nazionale unitaria 

dei titolari di farmacia italiani 

Roma, 
17 settembre 2019
Uff.-Prot.n° 
UE.  AA/14448/376/F7/PE
Oggetto: 
Farmaci retinoidi ZORIAS e NEOTIGASON.


Nuove indicazioni AIFA.





ALLE ASSOCIAZIONI PROVINCIALI

ALLE UNIONI REGIONALI

PRECEDENTI: Circolare Federfarma prot. n. 13403/355 del 23 agosto 2019.

Questa Federazione desidera aggiornare le organizzazioni in indirizzo sui farmaci retionoidi diversi dall’isotretinoina in quanto, a seguito dell’invio della circolare citata tra i 

precedenti all’AIFA, quest’ultima ha riscontrato le posizioni assunte da Federfarma con la nota prot. 101699 del 12 settembre 2019 che si trasmette per opportuna conoscenza (allegato n.1).

Come si ricorderà, a seguito della pubblicazione in g.u. della modifica del regime di fornitura da ricetta non ripetibile (RNR) a ricetta non ripetibile limitativa (RNRL), del medicinale ZORIAS e del medicinale NEOTIGASON a base di acitretina, Federfarma,  in considerazione dell’elevato rischio teratogeno di tali medicinali ha invitato le farmacie  al momento della spedizione delle relative prescrizioni che possono essere redatte anche dal medico di medicina generale sulla base del piano terapeutico del dermatologo a verificare la presenza sulla ricetta delle seguenti condizioni:    
· la data di certificazione di non gravidanza (fatta eccezione ovviamente per i pazienti di sesso maschile) anche se coincidente con quella di prescrizione

· la posologia giornaliera, tale da non superare i 30 giorni di terapia

provvedendo inoltre alla dispensazione dei medicinali in questione entro il limite massimo di sette giorni dalla data di certificazione della non gravidanza per i soggetti di sesso femminile o dalla data di prescrizione per i soggetti di sesso maschile. 

Con la nota sopracitata, l’AIFA conferma che l’implementazione di tali condizioni alla prescrizione e dispensazione  era stata richiesta dall’Agenzia alle ditte titolari nei seguenti termini :

a) prevedere che la prima prescrizione avvenga da parte di specialista in dermatologia attraverso la redazione di un piano terapeutico della validità di mesi 6.
b) restringere la validità della ricetta a soli 7 giorni dalla data di esito negativo del test di gravidanza da effettuarsi sotto  controllo  medico; la data di certificazione deve essere riportata sulla ricetta. 

La quantità  totale  prescritta  non dovrà eccedere i 30 giorni  di terapia.

c) uniformare  "Il controllo della dispensazione" per il farmacista.  Così  come già previsto nella G.U. n. 72 del 2 7.03.06, pag. 55 per la "sola"  isotretinoina,  il farmacista  dovrà verificare che la ricetta riporti  le informazioni richieste, ovvero la data di certificazione della paziente e che il numero di confezioni rispetto alla posologia prescritta  non ecceda i 30 giorni di terapia. Nel caso in cui la ricetta non riporti tali informazioni o ecceda tale limite, il farmacista dovrà chiedere chiarimenti al medico prescrittore.

d) una proposta di modello di check list per lo Specialista ed il Medico di Medicina Generale analogo   a  quello  presente  nella  determina   AlFA  G.U. n.  43  del  21.02.2009  per l'isotretinoina,   ovviamente  tenendo  conto  della  diversa  indicazione  di  acitreinoina (psoriasi vs acne).

Ciò chiarito, l’AIFA nel confermare che,  da una verifica effettuata su quanto pubblicato in gazzetta ufficiale risulta esclusivamente la modifica del regime di fornitura ma non le altre condizioni sopra indicate, ribadisce che lo scopo dei provvedimenti pubblicati per Zorias e Neotigason è quello di uniformare le modalità  di prescrizione  dei retinoidi ad uso sistemico  e che provvederà quanto   prima   alla   rettifica  di  quanto   pubblicato  in  Gazzetta   Ufficiale   rendendo   pubbliche   le indicazioni per i medici  ed i farmacisti.
Federfarma esprime la propria soddisfazione per il pronto riscontro pervenuto dall’AIFA e per le precisazioni fornite con la nota in esame che confermano i contenuti dell’invito rivolto  dalla scrivente ai farmacisti, al solo fine di tutelare e salvaguardare la salute dei cittadini, nel momento in cui si apprestano a spedire le ricette dei farmaci in oggetto. 

   Cordiali saluti.



IL SEGRETARIO
IL PRESIDENTE


Dott. Roberto TOBIA
Dott. Marco COSSOLO

All. n. 1

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
	



Via Emanuele Filiberto, 190 - 00185 ROMA

Tel. (06) 70380.1 - Telefax (06) 70476587 - e-mail:box@federfarma.it

Cod. Fisc. 01976520583

[image: image1.png][image: image2.png]FEDERFARMA

== channel



[image: image3.png]


[image: image4.png]FEDERFARMA

== channel



