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in commercio 
 ope legis 

Panorama dei medicinali allergeni  
in commercio in Italia 

 AIFA ha appena concluso la prima fase del processo di regolamentazione avviato con 
Determina DG 2130/2017. 
 

 516 medicinali allergeni diagnostici e terapeutici sono stati ammessi alla seconda fase 
del processo che prevede la valutazione dei dossier sottomessi (ad oggi 250 già 
depositati). 

 I prodotti ammessi alla seconda fase sono i soli ad avere il diritto di 
rimanere in commercio ope legis ai sensi del D.M. 13 dicembre 1991. 
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Medicinali allergeni in commercio ope legis 

È stato verificato se gli allergeni diniegati (601) e/o ritirati 
(240) fossero presenti anche tra gli ammessi 
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Medicinali allergeni in commercio ope legis 

criterio aggiuntivo: 

Medicinali a base imenotteri 
responsabili di allergie a bassa 

prevalenza in assenza di alternativa 
diagnostica/terapeutica 

evitare unmet clinical needs laddove possibile 
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Medicinali a base imenotteri responsabili di allergie a bassa 
prevalenza in assenza di alternativa diagnostica/terapeutica 

https://www.google.it/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&ved=2ahUKEwids5PfybDmAhX4DWMBHWh2APsQjRx6BAgBEAQ&url=https://berlicche.wordpress.com/2018/06/19/problemi-e-soluzioni/&psig=AOvVaw3Xx_fVdXjzn3iyXsB2wE8o&ust=1576256056056988


Medicinali a base imenotteri responsabili di allergie a bassa 
prevalenza in assenza di alternativa diagnostica/terapeutica 

Al meglio delle conoscenze dell’Agenzia non sono autorizzati altri prodotti 
diagnostici/terapeutici in Italia o all’estero a base di tali estratti 

 
Non essendo applicabile l’art. 5 del D.Lgs 219/2006 al momento della decadenza 

della deroga concessa si genererà un unmet clinical need 
   

 
 
 
 

Necessaria una urgente modifica normativa 
   

 

https://www.google.it/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&ved=2ahUKEwids5PfybDmAhX4DWMBHWh2APsQjRx6BAgBEAQ&url=https://berlicche.wordpress.com/2018/06/19/problemi-e-soluzioni/&psig=AOvVaw3Xx_fVdXjzn3iyXsB2wE8o&ust=1576256056056988


Named Patient Product 
(NPP) 

Panorama dei medicinali allergeni in commercio in Italia 
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Medicinali allergeni in commercio ope legis 

Quali vantaggi 
 

 
 
 

Sono giuridicamente equivalenti ai medicinali con AIC 
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Medicinali allergeni in commercio ope legis 

 prescrivibili su ricettario medico per principio attivo 
 

 
 
 

 ammissibili a bandi di gara regionali come i medicinali con AIC 
 

 
 

 officine di produzione autorizzate GMP con siti anche esteri descritti 
nel dossier depositato 
 

 
 
 

 
 dati di farmacovigilanza (FV) possibili e auspicabili (anche a 

supporto dei dati di sicurezza da fornire nei dossier depositati e da 
autorizzare negli RCP) 

 
 
 

 i dossier depositati saranno valutati per qualità, sicurezza ed efficacia 
ai fini del rilascio dell’AIC 
 

 
 
 

 
 
 

 possibile negoziazione ai fini della rimborsabilità 
 
 



NPP 
Quali vantaggi 
 

 
 

< 

Quali limiti 
 

 
 
 

 Prescrizione per esigenze 
cliniche speciali 

 
 
 
 

 prescrizione su responsabilità del medico (art. 5 
Legge Di Bella) 

 
 
 
 
 dati di FV non reperibili 
 nessuna valutazione dell’Autorità Competente 
 non rimborsabili SSN 
 prescrizione per singolo paziente compatibile con 

bandi di gara pubblica? 
 ricetta nazionale compatibile con produzioni 

estere? 

 La loro preparazione richiede p.a. autorizzato in 
un prodotto con AIC o descritto in monografia  
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Medicinali allergeni in commercio ope legis 
ammessi alla seconda fase del processo di 

regolamentazione 
 
 
 

Procedura di valutazione per il rilascio dell’AIC 
 

 
 
 



Procedura di valutazione 

 516 prodotti ammessi 
 

 250 dossier depositati e a tutti è stato assegnato il codice pratica 

 154 dossier hanno superato il check amministrativo (le Aziende hanno 
presentato i dati integrativi richiesti da AIFA per il modulo 1 ed è stata  
completata l’istruttoria amministrativa) 

 

 Sono state individuate 5 famiglie di allergeni con maggior numero di 
prodotti: graminacee, acari, alberi, erbe e imenotteri 
 

 Per queste famiglie sono stati individuati i prodotti presentati, effettuata 
la verifica della qualità dei dati dei moduli 3, 4 e 5 del dossier e 
evidenziate le maggiori criticità regolatorie 
 

 In alcuni casi è stato chiesto di integrare il Modulo 5 con i dati di studi 
clinici conclusi, laddove disponibili  
 



Procedura di valutazione 
 

 Sono state effettuate le prime valutazioni complete dei 
dossier (moduli 3, 4 e 5) e predisposte le relative richieste di 
documentazione integrativa tecnica 

 Qualità dei dati presentati nei dossier depositati molto 
disomogenea e non sempre conforme ai requisiti regolatori 
e normativi  
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Grazie dell’attenzione 
 
 
 
 
 

m.nicotra@aifa.gov.it 
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