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Commissione del Farmaco Area Vasta Romagna



Richiesta nominale di farmaci off-label, extra-PTR
o con condizioni di rimborsabilità non definite 
Alla Segreteria Operativa di Sede
1) Tipologia di richiesta

□ Ordinaria (tempo di valutazione: entro 30 giorni)
□ Urgente (tempo di valutazione: entro 7 giorni)  
□ In emergenza (24 ore)
 - Limitatamente a condizioni che pongono il paziente in pericolo di vita o a rischio di grave disabilità
2) Dati del Richiedente
Nome e Cognome ……………………………………………… E-mail …………………………………………… Tel …………………………

Attività:    □ Medico ospedaliero    □ Specialista ambulatoriale    □ MMG    □ Altro (……….……….……………..)
Azienda ………………………………… Struttura
 ………………………………… U.O./Disciplina …………………………………………
3) Dati del paziente

Nome e Cognome ………………………………………………   Data di nascita ………………………………    Sesso
   □  F
□ M
Codice fiscale  …………………………………………………………… Azienda di residenza …………………………………………………
4) Farmaco richiesto

Principio attivo ………………………………………………… Nome commerciale …………………………………………………………
Forma farmaceutica ………………………………………………………  Dosaggio ………..…………………………………………………
Via di somministrazione …………………………………… Posologia prevista …………..………………………………………………
Motivazione terapeutica per cui si richiede il farmaco …………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

Codice ICD9-CM (facoltativo) ………………………………………………………………………………………………………………………….
Il farmaco verrà utilizzato in conformità con la scheda tecnica (RCP):   
□ SI (se sì, non compilare le sezioni 7, 8, 9 e 10)
 □ NO   


 

Se no, la richiesta è off-label per:     □ indicazione      □ dosaggio     □ via di somministrazione*      

  



       □ età      
□ linea terapeutica*   
□ combinazione di farmaci * 

*Specificare .………………………………………………………………………………………………………………………………………
Data pianificata per l’inizio del trattamento  ……………………………….… 

Durata prevista della terapia  …..…………………………..……………
Regime di dispensazione:  □ ricovero ordinario   □  day-hospital   □  ambulatoriale*   □  domiciliare*

                  * Solo  per richieste extra-PTR o con condizioni di rimborsabilità non ancora definite

5) Informazioni cliniche
Allegare relazione clinica completa che contenga le informazioni minime di seguito riportate:
· Sintesi della storia clinica e farmacologica con particolare riferimento alla patologia per cui si richiede il farmaco 
· Motivazioni alla base della richiesta  
Condizioni cliniche generali #……………………………………………………………………………………….…………………………………

# in caso di farmaci oncologici indicare il valore dello score ECOG del performance status, per altri parametri fare riferimento alla specifica scala utilizzata
6) Alternative terapeutiche

Sono disponibili alternative terapeutiche per l’indicazione richiesta? 
   □ SI

□ NO
Se Sì, specificare perché non sono state utilizzate: ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
7) Prove di efficacia a supporto della richiesta (allegare gli articoli in pdf) – vincolante per richieste off-label
È disponibile uno studio almeno di fase II a supporto del trattamento proposto?    
□ SI
□ NO

Se SI, 

• indicare tipo di studio: 

□ Studio di fase III     □  Studio di fase II      



• il paziente rientra nei criteri di inclusione dello studio? 

□ SI
□ NO


•  gli esiti dello studio sono favorevoli? 



□ SI
□ NO

Se NO,

• il caso presenta caratteristiche tali da poter considerare sufficienti prove di livello 


inferiore allo studio di fase II?  
    □ NO         □ SI, specificare  …………………………………………..



…………………………………………………………………………………………………………………………………………….

•  quali tipi di studio sono disponibili a supporto del trattamento proposto?    




□ Studi osservazionali      □ Serie di casi    □ Case-report     □ Altro, specificare: 



……………………………………………………………………………………………………………………………………



• il paziente rientra nei criteri di inclusione degli studi? 

□ SI
□ NO


•  gli esiti degli studi sono favorevoli? 



□ SI
□ NO

8) Risultati attesi e indicatori di esito
Risultati attesi: 

□ Guarigione       
□ Allungamento della sopravvivenza (Overall survival, OS)



□ Allungamento della sopravvivenza libera da malattia (Progression Free Survival, PFS)



□ Controllo dei sintomi

□ Rallentamento dell’evoluzione di malattia



□ Miglioramento della qualità della vita 
□ Palliazione  



□ Altro, specificare …………………………………………………………………………………………………………………………
Indicatori clinici e strumentali per valutare il risultato atteso: ……………………………………………………………………

Tempo di valutazione del risultato atteso: ………………………………………………………………………………………………
9) Dati di Sicurezza

Rischi previsti in rapporto ai benefici attesi ……………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….
10) Il Medico richiedente: 

DICHIARA

a) che il trattamento con il medicinale prodotto industrialmente per un’indicazione o via di somministrazione o modalità di somministrazione o di utilizzazione diversa da quella autorizzata avviene sotto la propria diretta responsabilità e secondo quanto previsto dalla Legge n. 94/98 e dalla Legge 24.12.2007, n. 244  art. 2, comma 348,
 in quanto si ritiene, in base a dati documentabili, che il paziente non possa essere utilmente trattato con medicinali per i quali sia già approvata quella indicazione terapeutica o quella via o modalità di somministrazione

b) che sussiste impossibilità di accesso al farmaco gratuitamente ai sensi del D.M. 08/05/03 “Uso terapeutico di medicinale sottoposto a sperimentazione clinica” (quando previsto)

SI IMPEGNA

a) ad acquisire il consenso informato del paziente e a conservarlo in cartella clinica (secondo quanto previsto dalla Legge n. 94/98)

b) a fornire una relazione sull’andamento clinico del caso, che descriva i risultati ottenuti rispetto a quelli attesi
Data della richiesta ………………………………………

Timbro e firma del Medico richiedente ……………………………………………………….

Timbro e firma del Direttore di Unità Operativa o Dipartimento ……………………………………………

INVIARE LA RICHIESTA ESCLUSIVAMENTE TRAMITE MAIL 

ALLA SEGRETERIA OPERATIVA DELLA PROPRIA  SEDE
(Cesena: sergio.marazzita@auslromagna.it; Forlì: gianfranco.ravaglia@auslromagna.it; 
IRST: stefania.sbaffi@irst.emr.it;  Ravenna: giovanna.rametta@auslromagna.it; Rimini: elena.bagni@auslromagna.it)

� Tale tipo di richiesta sarà evasa direttamente dalla Farmacia, che la inoltrerà a posteriori alla CF AV per gli eventuali adempimenti successivi previa autorizzazione della Direzione sanitaria di presidio


� Esempi: Ospedale di Bentivoglio, IRCCS IRST, Poliambulatorio Distretto Riccione, etc …


� Legge n. 94/98 Art. 3, comma 2 (Legge Di Bella): “In singoli casi il medico può, sotto la sua diretta responsabilità e previa informazione del paziente e acquisizione del consenso dello stesso, impiegare un medicinale prodotto industrialmente per un'indicazione o una via di somministrazione o una modalità di somministrazione o di utilizzazione diversa da quella autorizzata, ……… omissis qualora il medico stesso ritenga, in base a dati documentabili, che il paziente non possa essere utilmente trattato con medicinali per i quali sia già approvata quella indicazione terapeutica o quella via o modalità di somministrazione e purché tale impiego sia noto e conforme a lavori apparsi su pubblicazioni scientifiche accreditate in campo internazionale.”


Legge 24.12.2007, n. 244  art. 2, comma 348: “In nessun caso il medico curante può prescrivere, per il trattamento di una determinata patologia, un medicinale di cui non è autorizzato il commercio quando sul proposto impiego del medicinale non siano disponibili almeno dati favorevoli di sperimentazioni cliniche di fase seconda”
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