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Revisionare le richieste di utilizzo di
farmaci off-label pervenute in un’
Azienda Ospedaliera al fine di
individuare le candidabili all’
inserimento nell’elenco istituito ai
sensi della Legge 648/96.
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IL RUOLO DEL FARMACISTA OSPEDALIERO NELL’INDIVIDUAZIONE DEI 
TRATTAMENTI OFF-LABEL CANDIDABILI ALL’INSERIMENTO 

NELL’ELENCO DELLA L.648/1996 

OBIETTIVO INTRODUZIONE
OFF LABEL : uso di un farmaco al di fuori delle sue indicazioni, modalità e/o via di 
somministrazione per le quali è stato autorizzato. 

Piani di cura del biennio 2020-2021 in 
Azienda Ospedale-Università di Padova 

Per ogni piano :

I piani ripetuti per 
- lo STESSO FARMACO 

- la STESSA INDICAZIONE 

- ALMENO 5 PAZIENTI DIVERSI 

sono risultati candidabili ad un 
potenziale inserimento in 648/96

RISULTATI

DISCUSSIONE E CONCLUSIONE
L’utilizzo dei farmaci off-label è una pratica molto comune e talvolta
insostituibile per il clinico (soprattutto nell’ambito pediatrico).

Questa è una possibile modalità di analisi e repentina individuazione dei
trattamenti candidabili all’inserimento negli elenchi della L.648/96, con
cui il farmacista può fornire un supporto competente allo specialista

Al fine di rendere più snello il processo che porta all’accesso e 
alla rimborsabilità del farmaco off-label per gli usi più diffusi e 

scientificamente validati
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documentato AIFA
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Il FARMACISTA può individuare i 
trattamenti candidabili e fornire 

supporto al clinico
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Piattaforma regionale del registro per 
la prescrizione dei farmaci off-label 

METODI

75%

25%

Piani di cura (418)

Non corrispondenti ai
criteri (312)

Corrispondenti ai criteri
(106)

7/13 richieste (54%)
sono imputabili all’area 

pediatrica

13 possibili richieste off-label
candidabili alla L.648/96.
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N° di piani richiesti per 
reparto

Chirurgia dei Trapianti di Rene e
Pancreas

Ematologia

Gastroenterologia ed Endoscopia
d'Urgenza

Medicina Nucleare

Nefrologia Pediatrica

Oncoematologia Pediatrica

Reumatologia

Terapia Intensiva e Patologia
Neonatale, Assistenza Neonatale

18F-colina radiofarmaco utilizzato in Medicina Nucleare, 
inserito in elenco

Rituximab per la desensibilizzazione in trapianto di rene 
AB0 

Ustekinumab in dose-escalation per il morbo di Crohn


