DALLA CUF

Variazioni €/o integrazioni di alcune Note-CUF

Recentemente sono state introdotte alcune variazio-
ni e/o integrazioni a testo di alcune note (Vd. G.U.
n. 11, 12, 13/2000).

Di seguito si riportail testo completo delle note inte-
gramente riviste 28, 42, 51 e 65; per le note che sono
state modificate solo in parte - 2 bis, 32, 54, 67, 71, 79
e 81 - s riporta il testo aggiornato evidenziando in
neretto le parti aggiunte e barrando le parti eliminate
e/o corrette.

Per ogni nota sono stati riportati tutti i principi attivi
e solo quelle speciaita che sono state oggetto di modi-
ficanel provvedimenti di cui sopra.

La nota 34 é stata eliminata, attese le indicazioni
autorizzate, ed i medicinali in essa previsti restano in
classe B.

Si riportainfine il provvedimento che attribuisce la
nota 37, laquale prevede laduplice viadi distribuzione,
atutti i farmaci soggetti a piano terapeutico (posologia
e duratadd trattamento) di centri specializzati, Univer-
sitari o delle Aziende sanitarie, individuati dalle Regio-
ni e dalle Province autonome di Trento e Bolzano.

Nota 28

Classe A, limitatamente alle indicazioni: carcinoma
dell’endometrio, della mammella, della prostata e del
rene e ala sindrome anoressia/cachessia da neoplasia
malignain fase avanzatae da AIDS.

Larimborsabilitadellasindrome anoressia/cachessia
daneoplasiamalignain fase avanzataedaAlDS elimi-
tataai soli principi attivi medrossiprogesterone e mege-
strolo per i quali detta indicazione risulta autorizzata.

Principio attivo: GESTONORONE
Principio attivo: MEDROSSIPROGESTERONE
Principio attivo: MEGESTROLO

Nota 42

Classe A, limitatamente dle lesioni osteolitiche da
metastasi osse e da mieloma multiplo:

Principio attivo: ACIDO CLODRONICO (DISODIO
CLODRONATO)

Specialita: Clasteon iv 6 fiadle 300 mg 10 ml; Cla-
steon 10 cps 400 mg; Difosfonal iv 6 fiale 300 mg;
Difosfonal 10 cps 400 mg; Ossiten 300 iv 6 fiale 300
mg; Ossiten 10 cps 400 mg.
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Registro USL

Classe A, limitatamente al trattamento del morbo di
Paget osseo

Principio attivo. ACIDO ETIDRONICO (SODIO
ETIDRONATO)

Specialita: Etidron 30 cps 300 mg.

Registro USL

Nota 51

Classe A, limitatamente alle indicazioni:

Carcinoma della prostata:

BUSERELINA: Suprefact Nasale 1 fl. 10mg/dose;
Suprefact sc 1 f1.5,5 ml 1,05 mg; Suprefact Depot Sc 1
Sir 6,6 mg; Suprefact Depot Tre Mesi sc 1 Sir 9,9 mg

TRIPTORELINA: Decapeptyl im 1 fl. 3,75 mg+f;
Decapeptyl Lpim 1fl. 11,25 mg.

GOSERELINA: Zoladex «3,6» sc 1 Sir. Depot 3,6
mg; Zoladex «10,8» sc 1 Sir. Depot 10,8 mg.

LEUPRORELINA: Enantone «3,75» 1 fl. 3,75 mg;
Enantone «11,25» 1 fl. 11,25 mg.

Carcinoma della mammella:

TRIPTORELINA: Decapeptyl im 1 fl. 3,75 mg+f;
Decapeptyl Lpim 1fl. 11,25 mg.

GOSERELINA: Zoladex «3,6» sc 1 Sir. Depot 3,6 mg

LEUPRORELINA: Enantone «3,75» 1 fl. 3,75 mg;
Enantone «11,25» 1 fl. 11,25 mg.

Endometriosi:

TRIPTORELINA: Decapeptyl im 1 fl. 3,75 mg+f;
Decapeptyl Lp im 1fl. 11,25 mg.

GOSERELINA: Zoladex «3,6» sc 1 Sir. Depot 3,6 mg

LEUPRORELINA: Enantone «3,75» 1 fl. 3,75 mg;
Enantone «11,25» 1 fl. 11,25 mg.

Fibromi uterini non operabili:

TRIPTORELINA: Decapeptyl im 1 fl. 3,75 mg+f;
Decapeptyl Lpim 1fl. 11,25 mg.

GOSERELINA: Zoladex «3,6» sc 1 Sir. Depot 3,6 mg

LEUPRORELINA: Enantone «3,75» 1 fl. 3,75 mg;
Enantone «11,25» 1 fl. 11,25 mg.

Puberta precoce:

TRIPTORELINA: Decapeptyl im 1 fl. 3,75 mg+f.

LEUPRORELINA: Enantone «3,75» 1 fl. 3,75 mg.

Trattamento prechirurgico:

- durata di 3 mesi per gli interventi di miomectomia
e isterectomia nella paziente metrorragica;

- durata di un mese per gli interventi di ablazione
endometriale e di resezione di setti endouterini per via
i steroscopica.
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TRIPTORELINA: Decapeptyl im 1 fl. 3,75 mg+f.
GOSEREL INA: Zoladex «3,6» sc 1 Sir. Depot 3,6 mg.
LEUPRORELINA: Enantone «3,75» 1 fl. 3,75 mg.

Leindicazioni soprariportate, diversificate per prin-
cipio attivo e per singole speciaita, s riferiscono ale
indicazioni cliniche richieste dalle Aziende Farmaceu-
tiche e successivamente autorizzate dal Ministero della
Sanita

Tutti i trattamenti sopra indicati sono prescrivibili
solo su diagnosi e piano terapeutico (posologia e dura
tadel trattamento) di centri specializzati, Universitari o
delle Aziende sanitarie, individuati dalle Regioni e
dalle Provincie autonome di Trento e Bolzano.

Registro USL.

Commento alla nota
Struttura: analoghi dello LHRH.

M eccanismo di azione: le dosi iniziali stimolano la
produzione di FSH ed LH; un trattamento prolungato
determina desensibilizzazione dei recettori ipofisari e
inibizione della produzione di entrambi gli ormoni
gonadotropi. Funzionalmente si determina una condi-
zione di castrazione farmacologica.

Indicazioni:

Ca. prostatico: Gli analoghi della gonadorelina sti-
molano la produzione di gonadotropine nei primi gior-
ni di trattamento, ma inducono ipogonadismo per
blocco funzionale ipofisario nel trattamento prolunga-
to (1). Nell’uomo I’'impiego ripetuto di questi farmaci
riduce il testosterone circolante a valori inferiori al
10% rispetto a quelli normali. L’ aumento del testoste-
rone conseguente alla fase stimolatoria iniziale puo
indurre un aggravamento della sintomatologia dei
carcinomi prostatici. L'uso clinico di questi principi
attivi é soprattutto connesso all’ inibizione della steroi-
dogenesi da indotta. Il leuprolide in uno studio
randomizzato ha mostrato gli stessi risultati del DESin
pazienti metastatici (2). La goserelina in diversi trial
clinici controllati érisultata efficace quanto I’ orchiec-
tomia (3,4). La stessa evidenza si ha anche per la trip-
torelina (5), la buserelina (6) e il leuprolide (7). Pare
inoltre che le reline possano agire non solo sulle neo-
plasie androgeno-dipendenti, ma anche su quelle
androgeno-indipendenti a causa di una verosimile
interferenza con |’ attivita stimolante sullo ” epidermal
growth factor” (8). In genere nella malattia avanzata
le risposte obbiettive, entro i primi 3 mesi di tratta-
mento, si aggirano intorno al 50%; un ulteriore 25%
mostra una stabilita di malattia, mentre il restante
25% progredisce (9).

Ca. mammario: L’uso clinico di questi principi atti-
Vi € soprattutto connesso all’inibizione della steroido-
genes da ess indotta, cioé al blocco farmacologico
della funzione ovarica. Nelle pazienti in premenopausa
e perimenopausa portano ad uno stato menopausale
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alterando i livelli ovarici di estradiolo, LH e FSH
(10,11). Nella malattia metastatica le risposte obiettive
si aggiranointorno al 37-45% (10-12). Unrecentetrial
clinico randomizzato ha evidenziato un “ overall survi-
val” in donne con metastasi simile a quella della ova-
riectomia (10). La positivita per i recettori per gli
estrogeni (RE+) é predittiva di risposta (10, 13, 14).
Tuttavia, vista la possibile interferenza con il fattore di
crescita“ epidermal growth factor” , non pud essere, in
teoria, esclusa un’ attivita RE indipendente. In postme-
nopausa i risultati sono meno soddisfacenti con rispo-
ste abbiettive dell’ 11% in pazienti RE+ (15).

Puberta precoce: Pud portare ad uno sviluppo
anche dei caratteri sessuali secondari, con conseguen-
te maturazione scheletrica ed interruzione precoce
dello sviluppo della statura. Il limiteinferioredi eta per
I'inizio della puberta, ancorché non semplice da defi-
nire, puo essere stabilito a 7 (7 - 13 anni) anni per le
femmine e a 9 anni (9 - 13,5 anni) per i maschi (16).
Solo la puberta precoce di origine centrale (puberta
precoce vera o LHRH dipendente) risponde al tratta-
mento con analoghi stabili dello LHRH naturale (1).
L’uso di analoghi dello RHLH e stato raccomandato da
un comitato di approvazione dello FDA (17). | benefici
della terapia della sessualita precoce includono una
completa cessazione del ciclo mestruale nelle ragazze,
I’interruzione o un netto rallentamento della matura-
Zione dei caratteri sessuali secondari, il restaurarsi di
comportamenti adeguati all’ eta anagrafica, la preven-
Zione della maturazione scheletrica precoce; quest’ ul-
timo effetto previene anchelariduzione della staturain
eta adulta (17,18).

Endometriosi: La terapia con reline dell’endome-
triosi e di elevata efficacia. Scompaiono i dolori, si ha
una rapida involuzione degli impianti nell’endometrio
ed aumentano le probabilita di successo del trattamen-
to dell’ infertilita (19,20).

Trattamento prechirurgico: Il trattamento per tre
mesi con reline di pazienti metrorragiche, in prepara-
zione ad interventi chirurgici sull’ utero, porta ad una
netta riduzione delle formazioni fibroidi uterine ed
aumenta il successo di interventi di tipo conservativo
che consentono di preservare la fertilita in donne gio-
vani (21).
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Nota 65

Classe A, limitatamente all’indicazione: sclerosi
multipla relapsing-remitting (recidivante-remittente)
nei pazienti con punteggio di invalidita compreso tra 1
e5,5dal’'EDSS di Kurtzke.

Principio attivo: INTERFERONE BETA-1A RI-
COMBINANTE

Specialita: Avonex 4 fl. liof + 4 sir. Solv. + 8 aghi;
Rebif 12 sir. 22 mcg 6.000.000 Ul; Rebif 12 sir. 44 mcg
12.000.000 UI
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Principio attivo: INTERFERONE BETA-1B RI-
COMBINANTE

Specialita: Betaferon sc. 15fl. 0,3 mg + 15 fl

Prescrizione e dispensazione riservata a centri auto-
rizzati. Registro USL

Classe A, limitatamente all’indicazione: scleros
multipla progressiva secondaria.

Principio attivo: INTERFERONE BETA-1B RI-
COMBINANTE

Specialita: Betaferon sc. 15fl. 0,3 mg + 15l

Prescrizione e dispensazione riservata a centri auto-
rizzati. Registro USL

Relativamente alla sclerosi secondaria, si comunica che € in
corso unarevisione dellanota 65, di cui verra datatempestivamen-
tenotizia

Nota 2.bis

Classe B, limitatamente all’indicazione: calcolosi
colesterinica.

La calcolos colesterinica potenzialmente trattabile
con acidi biliari & caratterizzata da calcoli singoli o
multipli (diametro uguale o inferiore a1 cm), radiotra-
sparenti, fehe-gaHeggiane-durantecolecistografiaorale;
€} con colecisti funzionante; pazienti non obesi con sin-
tomatologia modesta (coliche non molto frequenti o
severe). Altraindicazione € la presenzain colecisti di
frammenti di calcoli post-litotripsia.

Principio attivo: ACIDO URSODESOSSICOLICO

Principio attivo: fAGHBO-CHENOBESOSSIGOL-
66} = SALE di MAGNESIO TRIIDRATO dell’
ACIDO CHENODESOSSICOLICO E URSODE-
SOSSICOLICO

Tali correzioni erano gia state anticipate nel BIF 1999:1-2.

Nota 32

Classe A, limitatamente alle seguenti indicazioni:

1. interferone alfa-2a e alfa-2b ricombinanti: epatite
cronicaB, C eD; leucemiaacellule capellute; leucemia
mieloide cronica; sarcoma di Kaposi correlato
al’AIDS o ad dtre condizioni di grave immuno-
depressione; linfomanon Hodgkin follicolare;

2. solo interferone alfa-2a ricombinante: anche car-
cinoma renale avanzato; linfoma cutaneo a cellule T;
melanoma maligno trattato chirurgicamente;

3. solo interferone afa-2b ricombinante: anche mie-
loma multiplo; melanoma maligno; tumore carcinoide.

Registro USL

Principio attivo: INTERFERON ALFA-2A RICOM-
BINANTE

Principio attivo: INTERFERON ALFA-2B RICOM-
BINANTE

La prescrizione di tutti gli interferoni € consentita
solo su diagnosi e piano terapeutico (posologia e dura-
tadel trattamento) di centri specializzati, Universitari o
delle Aziende sanitarie, individuati dalle Regioni e
dalle Province autonome di Trento e Bolzano.
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Nota 54

Classe A, limitatamente ale indicazioni: sindromi
epilettiche, convulsioni febbrili.
Principio attivo: CLONAZEPAM {SOLEO-CONFE-

Specialita: Rivotril os gtt 10 ml 0,25%; Rivotril cpr
0,5 mg; Rivotril cpr 2 mg

Principio attivo: DIAZEPAM SOLO CONFEZIO-
NI IN GOCCEE IN FIALE

Specialita: Ansiolinimiv 3f 2 ml 10 mg; Tranquirit
os gtt 20 ml 0,5%

Nota 67

Classe A, prescrizione limitata ai pazienti resistenti
a comuni antiepilettici.

Principio attivo: FELBAMATO

Principio attivo: GABAPENTINA

Principio attivo: LAMOTRIGINA

Principio attivo: TIAGABINA

Principio attivo: VIGABATRIN

Inserimento di nuovo principio attivo: TOPIRA-
MATO

Specialita: Topamax “50” 60 cpr rivestite uso
orale; Topamax “100" 60 cpr rivestite uso orale;
Topamax “ 200" 60 cpr rivestiteuso orale

Nota 71

Classe A, solo sudiagnosi e piano terapeutico (poso-
logia e durata del trattamento) di centri specializzati,
Universitari o delle Aziende sanitarie, individuati dalle
Regioni e dalle Province autonome di Trento e Bolza
no.

Principio attivo: CLOZAPINA

Principio attivo: FATTORE VIII di COAGULA-
ZIONE daDNA RICOMBINANTE

Specialita: [viene aggiunta la seguente specialitd]:
Helixate nelle confezioni da 1000 Ul; 500 Ul; 250 Ul

Inserimento di nuovo principio attivo: FATTO-
RE I1X di COAGULAZIONE da DNA RICOMBI-
NANTE

Specialita: Benefix nonacog Alfa 1000 Ul; 500 Ul ;
250 UI.

Nota 79

Classe A, limitatamente alla seguente indicazione:
trattamento continuativo per almeno un anno per lapro-
filassi secondaria di fratture osteoporotiche in donne
con fratture di femore o di ameno un corpo vertebrale
non dovute atraumatismi efficienti, verificatesi dopola
menopausa.
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Lafratturadi un corpo vertebrale deve essere docu-
mentata da un esame radiol ogico che evidenzi unaridu-
zione di aimeno 4 mm (15%) dell’ altezza globale del
corpo vertebrale. Registro USL

Principio attivo: ALENDRONATO DI SODIO

Inserimento di nuovo principio attivo: RALOXI -
FENE

Specialita: Evista 14 cpr 60 mg; Evista 28 cpr 60
mg; Optruma 14 cpr 60 mg; Optruma 28 cpr 60 mg

Nota 81

Classe A, limitatamente ai seguenti impieghi:

Trattamento: pazienti con trombosi venosa profonda
prossimale, durante la prima fase del trattamento e la
messa a punto del dosaggio efficace di un anticoagu-
lante cumarinico;

Profilassi: pazienti con ato rischio di trombosi
venosa profonda prossimale e di embolia polmonare.

Definizione di alto rischio:

- Chirurgia ortopedica maggiore del femore o del
ginocchio

- Chirurgia pelvica o addominale maggiore per
tumori

- Precedenti trombosi venose profonde o embolia
polmonare

- Precedente trombocitopenia da eparina non frazio-
nata.

Principio attivo: DALTEPARINA SODICA

Principio attivo. ENOXAPARINA SODICA

Principio attivo: NADROPARINA CALCICA

Principio attivo: REVIPARINA SODICA

Principio attivo: TINZAPARINA SODICA

Specialita: [viene soppresso il riferimento alla spe-
ciaitd]: “-rrehep-10-faconeiri-2-m-20-000-UH-ant-
*atml- della ditta Leo Pharmaceutical Products Ltd,
che e classificatain fasciaH.

Inserimento di nuovo principio attivo: PARNA-
PARINA

Specialita: Fluxum 6 f 0,3 ml 3200 Ul aXa;
Fluxum 6 f 0,4 ml 4250 Ul aXa; Fluxum 6 f 0,6 ml
6400 Ul aXa

Nota 34: eliminata

La nota 34 e abrogata, attese le indicazioni autoriz-
zate, ed i medicinali in essaprevisti restanoin classe B.

Principio attivo. DESOGESTREL + ETINIL-
ESTRADIOLO

Principio attivo: GESTODENE + ETINILESTRA-
DIOLO

Principio attivo: LEVONORGESTREL + ETINIL-
ESTRADIOLO

Principio attivo: NORGESTREL + ETINILESTRA-
DIOLO

Pertanto le specialitaabase di tali principi attivi pre-
cedentemente incluse in classe A/34, risultano ora
classificate in classe B, senza nota, nella prevenzione
del concepimento (che a momento e’ unicaindicazio-
ne autorizzata).

BIF Gen-Feb 2000 - N. 1
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Farmaci soggetti a “diagnosi e piano terapeutico (posologia e durata
del trattamento) di centri specializzati, Universitari o delle Aziende
sanitarie, individuati dalle Regioni e dalle Province autonome di

Trento e Bolzano”

Ladispensazione di tutti i farmaci, per i quali lapre-
scrizione € possibile anche nel territorio da parte del
medico di famiglia sulla base di una “diagnosi e piano
terapeutico (posologia e durata del trattamento) di cen-
tri specializzati, Universitari o delle Aziende sanitarie,
individuati dalle Regioni e dalle Province autonome di
Trento e Bolzano”, segue il regime previsto dalla nota
37 con laduplice viadi distribuzione.

Tali farmaci sono quelli contenenti i principi attivi
sottoelencati e previsti nelle note sottodistinte.

Conseguentemente a quanto previsto dal commapre-
cedente, nel testo delle note indicate nel medesimo arti-
colo dopo le parole“diagnosi e piano terapeutico (poso-
logia e durata del trattamento) di centri specializzati,
Universitari o delle Aziende sanitarie, individuati dalle
Regioni e dalle Province autonome di Trento e Bolza-
no” sono aggiuntele parole* con erogazione siada parte
delle strutture che hanno predisposto il piano terapeuti-
co siada parte delle farmacie aperte a pubblico”.

Nota Principio attivo

12 Epoietina afae beta

30 Filgrastim, Lenograstim e Molgramostim

32 Interferone alfa-2a e alfa-2b ricombinanti

36 Fluoximesterone, Metiltestosterone e Testosterone
39 Somatropina

40 Lanreotide, Octreotide

51 Buserelina, Goserelina, Leuprorelina e Triptorelina
52 Interferone alfa naturale (linfoblastoide nl)

61 Interferone alfa naturale (leucocitario n 3)

71 Clozapina, Fattore VIII e IX di coagualazione da DNA ricombinante
71 bis Risperidone, Olanzapina

72 Dornase alfa

74 Urofollitropina, Follitropina alfa e beta ricombinanti

Progetto di riesame generale delle note

Comessi pu0 evincere dalle pagine precedenti, le variazioni apportate recentemente al testo di alcune note rappre-
sentano nella maggior parte dei casi I’ attribuzione di una nota a principi attivi o specialita medicinali di recente
ammissione alla rimborsabilita o un’armonizzazione tra il testo della nota e le indicazioni approvate per i farma-
ci in essainclus. Si tratta cioé di revisioni che derivano dall’ esigenza urgente di definire delle linee prescrittive
comuni per farmaci con profili terapeutici sovrapponibili nel rispetto delle indicazioni approvate.

Diverso per modalita applicative efinalita, e inveceil progetto di riesame generale delle note approvato dalla CUF
edi cui s riporta il documento redatto dalla stessa CUF (riunione del 14-15 dicembre 1999). Lafinalita é di sem-
plificarle edi renderletrasferibili nella pratica quotidiana prevedendo anche un confronto della CUF con le orga-
nizzazioni dei medici, dei farmacisti e dell'industria farmaceutica.

Premessa

La Commissione Unica del Farmaco (CUF), nella
suafunzione di valutazione dei problemi inerenti ai far-
maci ha sempre ritenuto, con costante attenzione ala
tutela della salute pubblica, cheil proprio impegno non
dovesse limitarsi ala mera autorizzazione ala com-
mercializzazione dei farmaci stessi, alla valutazione
dellaloro efficaciaterapeuticaed a monitoraggio degli
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aspetti di farmacovigilanza, ma anche afavorirne I'ap-
propriatezza dell'impiego nella pratica clinica.

Cio, nella visuale del Servizio Sanitario Nazionale
(SSN), non va inteso solo in termini di aderenza alle
indicazioni autorizzate dei farmaci, ma anche in riferi-
mento alle priorita degli interventi sanitari nell'ambito
delle risorse disponibili. In tale contesto la "medicina
basata sulle evidenze" e la destinazione delle risorse ai
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problemi piu rilevanti rappresentano due momenti con-
vergenti, in quanto la prima costituisce la base per la
individuazione e la selezione degli interventi piu effi-
caci e prioritari.

| farmaci per particolari condizioni d'impiego

La CUF non vuole applicare un taletipo di interven-
to atutti i farmaci, marivolgere prioritariamente la sua
attenzione a quelli destinati a patologie rilevanti e per i
quali maggiorerisultal'esigenzadi indirizzi per un uso
appropriato.

Pertanto, la CUF individua I'opportunita di subordi-
nare la rimborsabilita di un farmaco all'osservanza di
una nota limitativain uno dei seguenti casi:

1. quando un farmaco € autorizzato per diverse indi-
cazioni cliniche, alcune riguardanti patologie rilevanti
e dtre semplici disturbi;

2. quando larimborsabilita del farmaco varistrettaa
gruppi di popolazioneamaggior rischio, ai quali, anche
sulla base degli studi clinici, e nella considerazione di
possibili effetti sfavorevoli in percentuali elevate di
soggetti, appare prioritario destinare | e risorse disponi-
bili del SSN;

3. quando si desidera evitare usi impropri ingiusta-
mente allargati di un farmaco e pertanto s ribadiscono,
senzarestringerle, le sue indicazioni autorizzate.

Caratteristichedellenote

Essenziale e apparso, e appare, che |le note risultino
costantemente aderenti alle conoscenze pil aggiornate
relativamente agli aspetti clinici e farmacologici, ches
esprimano in forma tecnicamente corretta e chiaratale
da evitare equivoci e distorsioni nell'interpretazione e
che trovino consonanza nelle necessita pratiche dell'u-
tilizzo clinico del farmaci in ambito delle cure ambula-
toriali e domiciliari nel territorio.

Le note devono pertanto essere chiare e applicabili
nel contesto della pratica clinica quotidiana e non rap-
presentare solo una formalita burocratica o, peggio, un
ostacolo a corretto svolgersi del rapporto medico-
paziente.

La revisione delle note: un'occasione di con-
fronto

Ritenendo che le note debbano riflettere I'evolvere
dinamico ed avolte esplosivo delle conoscenze, laCUF
hain animo un loro riesame con cadenza periodica che
si ipotizzaannuale.

Fin dalla prima pubblicazione €, in particolare, negli
ultimi mesi sono state lamentate da parte dei medici dif-
ficoltadi applicazione di alcune note, anche dovute ad
appesantimenti di ordine burocratico. LaCUF, primadi
intraprendere il riesame delle stesse, con |'obbiettivo
fondamentale di renderle piu efficaci e applicabili, &
intenzionata ad avviare un confronto con tutti i sogget-
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ti coinvolti nel "sistema delle note", e pervenire, per
guanto possibile, ad un climadi condivisione scientifi-
co/culturale, lacui assenza pud essere fonte di contrasti
a volte stridenti che ricadono principalmente sui
pazienti.

Consultazione, integrazione e verifica

Per realizzare concretamente tale condivisione s
deve passare attraverso iniziative di consultazione,
integrazione e verifica. E' in particolare importante
definire e promuovere:

a) un progetto per verificare sul campo latrasferibi-
lita delle note nella pratica quotidiana;

b) I'integrazione delle note con linee guida diagno-
stico-terapeutiche. Va garantita una coerenza di meto-
do e di contenuto frale note e il programma nazionale
per la elaborazione e la implementazione delle linee
guida;

¢) modalitadi controllo dell'osservanza delle note da
parte dei medici prescrittori. La normativa in questo
senso deve principalmente puntare alla promozione
dellaqualita e appropriatezza della prescrizione;

d) continuita assistenziale ed integrazione ospedal e-
territorio;

e) rapida diffusione informativain merito alle note;

f) patto di informazione tra Ministero della Sanita e
industria farmaceutica. Le note devono far parte del
pacchetto consensuale sottoscritto dalle Aziende pro-
duttrici e non possono quindi essere oggetto di scontro
o di controinformazione medico scientifica.

Modalita di attuazione

Appare necessario un confronto della CUF con le
organizzazioni professionali piu rappresentative, con i
medici ospedalieri, con le Regioni, con l'industria far-
maceutica.

Tale confronto, nel cui contesto saranno anche valu-
tate ipotesi di snellimento e di una nuova modulazione
delle note, dovra aver luogo in via preliminare rispetto
al'inizio del loro riesame daparte della CUF e succes-
sivamente alla redazione delle note sottoposte a riesa
me, momento, quest'ultimo, volto prevalentemente alla
cura della trasferibilita ed applicabilita delle note
medesime.

Il calendario dei lavori €in corso di definizione.

Il decreto diventera esecutivo dopo un periodo defi-
nito dalla pubblicazionein G.U., per consentire un‘ade-
guatainformazione ai medici ed ai farmacisti ed al fine
di evitare disagio ai pazienti.

Gli scopi finali del processo sono rappresentati dal
raggiungimento di una condivisione piena del senso
delle note, dalla definizione delle modalita prescrittive,
dallaeliminazione di eventuali informazioni distorte.
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