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obiettivo primario dell’ AIFA: sicurezza e appropriatezza del farmaco

L.’accesso al farmaco e il suo |mp|ego sicuro ed attivita di informazione: strumento fondamentale per promuovere Iappropiatezza
appropriato come strumento di difesa della strumenti informativi utilizzati: attivita editoriale, formazione a distanza, centro

di informazione e campagne di informazione (es. equivalenti)
salute

ruolo di garante svolto dell’ AIFA sulla qualita e sicurezza dei farmaci: attivita di
valutazione dei dossier di registrazione, ispezione, controllo post-marketing e
farmacovigilanza

Eraldo Donnarumma conclusioni

Centro di informazione in_dIPendente sui farmaci
Farmaci-line
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L’informazione critica e indipendente, fondata su
evidenze scientifiche ¢ alla base dell’appropriatezza

prescrittiva.
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obiettivo dell’informazione;

dissipare diffidenze alimentate da informazioni parziali
e non corrette (es. farmaci equivalenti)
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« Termine “generico”

e |Informazione non esaustiva e non corretta

e L’eccessiva concentrazione sull’elemento
del risparmio
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> Attivita editoriale

» Centro di Informazione sul Farmaco
» Campagne di informazione

» Corsi di formazione a distanza
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Bollettino d’Informazione sui Farmaci
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farmaci-line

Centro di informazione indipendente sul farmaco
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Strumenti e supporti informativi

’ Identificazione del quesito

1) Banche Dati bibliografiche e di informazione scientifica \ Valutazione critica

2) Testi, Riviste e Bollettini indipendenti dei dati - EBM

3) Statement

.

Definizione della risposta

5) Collaborazione con il Bollettino di Informazione sui Farmaci (Bif)

Registrazione ed archiviazione
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Numero quesiti relativialla voce "Farmaci equivalenti”
ricevuti da Altroconsumo-Farmaciline
Totale quesiti 1093
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Fonte: report annuale

di attivita del Centro

di Informazione sul
Farmaco




Agenzia Italiana del Farmaco

v Numero monografico del BIF (360.000 copie) ed
aggiornamento  continuo  sul  “fenomeno”

equivalenti
v Campagna informativa con 8 milioni di libretti

informativi
CENTRATA SULLE EYIDENZE v Centro di Informazione sul farmaco
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PAMORAMI E PERCORS!

Agenzia Italiana del Farmaco

Equivalenti: tra legittimi quesiti
eggende metropolitane

bollettino
d’informazione
sui farmaci
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Usabene
i farmaci

Farmaci equivalenti, un vantaggio per futti

on significa
abusare.

Speciaimente
quando si parla
[ 14 cl.

Una guida per imparare a utilizzare
comettamente | medicinali @ conoscers
i benefici deqgli “equivalenti®
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» Valutazione dei dossier di registrazione
> Ispezioni
» Controlli post-marketing sui medicinali
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Il rilascio dell’ AIC é basato sulla valutazione di
un dossier scientifico

Il dossier scientifico contiene:

» Informazioni sugli aspetti farmacologici,
tossicologici e clinici

» Dati chimici, farmaceutici, biologici e di
stabilita nel tempo del prodotto finito e del
principio attivo
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Tutte le officine sono ispezionate per > Ispezioni sulle officine di produzione (ispezioni

, i i . GMP-Good Manifacturing Practice)
|’autorizzazione e sono perlodlcamente re- l

ispezionate, sia se si trovino sul territorio
nazionale, sia se sono ubicate in paesi terzi ma
intendono esportare nell’UE

sulle materie prime sui prodotti finiti

> Ispezioni sulle sperimentazioni di bioequivalenza (nel
caso dei farmaci bioequivalenti)
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i 3 L’uso del nuovo farmaco
Agenzia ltaliana_del Farmacq integrato con I’informazione

v S ateana dod « Pavmace

Nell’ambito del Programma di Controllo Annuale dei Farmaci sottoposti a monitoragsio
Medicinali, I’Istituto Superiore di Sanita svolge Exostammi gwnecall:

@ rarmaci antineoplastici

controlli della qualita farmaceutica dei medicinali @ Farmaci orfani e .

Farmaci per la psoriasi
e P P del Farmaco, AIFA, intende mettere a disposizione degli operatori sanitari
un punto di accesso unificato ai progetti di monitoraggio che sono

distribuiti sul territorio nazionale @ Farmaci anti HIY

@ Farmaci antipsicotici commercio delle singole specialita medicinali (in luogo delle precedenti schede
di rilevazione dati cartacee).

= e IL Registro unificato intende porsi come strumento innovativo di comunicazione
Progetti specifici: con I"Autorita regolatoria, per una efficace semplificazione degli iter burocratici
i richiesti dalle procedure & per 'avvio di un processo virtuoso in grado di supportare
& Tysabri una sempre migliore pratica clinica a tutela del paziente.
# ADHD
# Xolair
& Xagrid
& Xigris
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I'AIFA opera un monitoraggio continuo delle reazioni

avverse e del profilo di beneficio-rischio dei farmaci,
attraverso la rete nazionale di Farmacovigilanza
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Il ruolo dell’AIFA di garante della sicurezza e
dell’appropiatezza & dimostrato dall’organizzazione
dell’ Agenzia in aree tecniche specializzate
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