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Allergeni per patch test 



principali criticità emerse 

Gli apteni ope legis e il RPT 
con AIC non coprono le 
necessità diagnostiche 

Rischio di indisponibilità di 
numerosi apteni e di blocco 
delle attività diagnostiche 

Determina AIFA 
1334/2021 





             Determina 
          AIFA 

   134/2022 
 
   447/2022 

Rappresentanti  
di tutte le Società scientifiche  

del settore  
(SIDAPA, SIDEMAST, AAIITO, 

SIAAIC, ADOI, SIAIP, SIDERP),  
esperti in ambito dermatologico, 
allergologico e di medicina del 

lavoro,  
esperti istituzionali 

Da aprile 2022 si è riunito 12 volte  

Tavolo tecnico AIFA 
sull’uso clinico degli apteni per 

patch test 

Obiettivi 
 
 

a) stesura di un documento 
guida nazionale condiviso 
sull’uso clinico degli apteni per 

patch test; 
  
 

b) produrre evidenze utili 
all’individuazione di uno 

strumento normativo ad hoc per 
l’uso clinico degli apteni rari; 

 
 

c) supporto scientifico alle 
attività regolatorie dell’Agenzia 



a) Stesura di un documento guida nazionale condiviso tra tutte le Società 
scientifiche del settore e l’Autorità regolatoria sull’uso clinico degli apteni per patch test 

Tavolo tecnico AIFA  
sull’uso clinico degli apteni per patch test 

Fornire a tutti gli stakeholders uno strumento che consenta l’identificazione degli 
allergeni più idonei alle esigenze cliniche, tenendo conto: 

delle conoscenze tecnico-scientifiche più aggiornate; 

delle necessità diagnostiche; 

della tutela dei pazienti; 

delle produzioni attuali; 

dei requisiti normativo-regolatori necessari per l’eventuale AIC 

obiettivo 



Tavolo tecnico AIFA  
Fornire a tutti gli stakeholders uno strumento che consenta l’identificazione degli 

allergeni più idonei alle esigenze cliniche, tenendo conto: 
[…] 

dei requisiti normativo-regolatori necessari per l’eventuale AIC. 

Framework regolatorio-normativo 
europeo dei medicinali ad uso umano 

 

i) ogni aptene/mix apteni è 
autorizzato in una specifica 

composizione quali-quantitativa  
in principio attivo ed eccipienti; 

ii) concentrazione dell’aptene = 
dosaggio medicinale; veicolo = 

eccipienti 
 

Domanda di AIC  
dossier di registrazione con dati di 
qualità, sicurezza ed efficacia 

Valutazione scientifica 
e regolatoria del 
dossier (AIFA) 

Parere favorevole CTS 
= 

rilascio AIC 

Ulteriori dosaggi del 
medicinale con 
AIC/differenti 

composizioni delle mix 
con AIC 

= 
nuovo prodotto  

nuovo dossier 



Tavolo tecnico AIFA  
sull’uso clinico degli apteni per patch test 

Metodologia per la elaborazione delle nuove serie del Tavolo tecnico 

Base di lavoro: serie standard e integrative SIDAPA; 

Revisione degli apteni di ciascuna serie alla luce della letteratura scientifica 
aggiornata, verificando la concentrazione/veicolo più idonei, la correttezza 
del mantenimento dell’aptene nella serie e l’inserimento di nuovi apteni; 

Suddivisione di ciascuna serie in «core» e «addizionali»; 

Verifica delle produzioni attuali per garantire la disponibilità di apteni 
rispondenti alle esigenze diagnostiche attuali 

Affinché si possa conseguire un’efficace regolamentazione del settore 
e si favorisca la presenza sul mercato di prodotti con AIC valutati 

dall’Autorità competente, è necessario che i dosaggi degli apteni usati 
nella pratica clinica e riportati nelle linee guida di riferimento siano 

stabiliti in modo rigoroso attraverso studi metodologicamente corretti 



https://www.aifa.gov.it/web/guest/medicinali-allergeni  

https://www.aifa.gov.it/web/guest/medicinali-allergeni
https://www.aifa.gov.it/web/guest/medicinali-allergeni
https://www.aifa.gov.it/web/guest/medicinali-allergeni




La Serie Base Adulti 

Eliminati  
idrocortisone acetato e benzocaina 



La Serie Base Pediatrica 
È la prima in Europa pubblicata ufficialmente e condivisa con l’Autorità regolatoria   

La DAC in ambito pediatrico è sottostimata in quanto l’impiego del patch test nei 
bambini è ancora poco utilizzato (mancanza di serie pediatriche ufficiali 
standardizzate, assenza di apteni autorizzati con indicazione pediatrica) 

Ha lo scopo di incoraggiare l’impiego sistematico su tutto il territorio 
nazionale di una serie univoca e standardizzata di apteni, adeguatamente 
identificata sulla base della prevalenza documentata in lavori scientifici 
nazionali e internazionali, rispondente alle possibili cause di sensibilizzazione nel 
nostro territorio e nella fascia d’età pediatrica, in modo da 

ottenere dati di prevalenza e rilevanza su territorio al fine della possibile 
introduzione nella Serie Base Pediatrica di nuovi apteni emergenti 

monitorare l’andamento nel tempo e consentire la prevenzione primaria 
e/o secondaria  

I risultati degli studi pubblicati sono difficili da confrontare tra loro (popolazioni 
studiate poco omogenee per età e per n. di pazienti e n. e tipo di apteni testati) 
da qui la necessità di standardizzare la procedura del patch test per i pazienti 
pediatrici 



La Serie Base Pediatrica 







Serie integrativa «core» 
 

da utilizzare in modo integrale e 
sistematico su tutto il territorio 

nazionale in pazienti con sospetta DAC 
nel setting individuato (cosmetico, 

ortopedico, odontoiatrico …) 

Apteni «addizionali» alla serie 
 

da utilizzare su scelta del medico in 
base a criteri di valutazione clinico-

anamnestica 

dati epidemiologici di 
PREVALENZA e RILEVANZA 
metodologicamente rigorosi 



Classificazione 
degli apteni ai 

           fini dell’AIC Classificazione 
degli apteni 
emergenti 

Strumento normativo ad hoc che regolamenti l’uso clinico di 
apteni rari senza AIC e di apteni emergenti ad uso sperimentale 

criticità: 
uso clinico di apteni che 

non possono essere 
inseriti nell’allegato 1 alla 
Determina AIFA 98/2022 



Avviato confronto con produttore e 
definito criteri adeguati per 

ottimizzare il processo di rilascio dell’AIC   

Nichel autorizzato con 
indicazione pediatrica 

prima in EU 

Previsione di una disciplina per la 
preparazione, produzione, prescrizione 

e utilizzo per singolo paziente di 
medicinali allergeni per esigenze 

speciali in assenza di alternativa clinica 
in commercio, nonché previsione di 

una disciplina di riduzione delle tariffe 
per gli iter registrativi degli allergeni 

prossime AIC 

4. Mercaptobenzotiazolo 2%  
5. IPPD 0.1% 



Partecipazione attiva ai gruppi  
europei (gruppo ad hoc del CMDh e  
Rheumatology/Immunology Working 

Party EMA) 
favorendo un approccio europeo 

condiviso, lo sviluppo di linee guida e 
interventi legislativi 

In collaborazione con esperti del Tavolo 
tecnico e del Segretariato per la 

Farmacopea Ufficiale è in corso di 
elaborazione un  

Documento di Assicurazione della 
Qualità delle Preparazioni 

estemporanee di patch test 

al fine di garantire procedure di 
preparazione standardizzate in tutti 

quei casi in cui non sia disponibile  
l’aptene con AIC o prodotto in GMP o sia 

indispensabile utilizzare la fonte 
commerciale o naturale dell’aptene tal 

quale 



Uso clinico regolamentato degli apteni per patch test 

Network di 
collaborazioni tra 

tutti gli 
stakeholders 

(AIFA, Ministero 
della Salute, 

Agenzie regolatorie 
europee, Società 

scientifiche, 
Aziende produttrici, 

utilizzatori)  

Coinvolgimento attivo e 
diretto degli utilizzatori: 

focus su criticità pratica 
clinica  superamento 

survey sull’aderenza 
alle serie integrative 

esistenti; 

incoraggiare 
pubblicazioni utilizzando 
le nuove serie nazionali 
per l’ottenimento di dati 

epidemiologici utili ai 
fini regolatori    



Grazie 
 

m.nicotra@aifa.gov.it 


