5-07224 Mancuso: Importazione dei farmaci per la cura della polineuropatia

cronica infiammatoria demielinizzante (CIDP).

5-06048 Lenzi: Restrizioni nella accessibilità e reperibilità dei farmaci

per la cura della polineuropatia cronica infiammatoria demielinizzante

(CIDP).

5-08352 Borghesi: Restrizioni nella accessibilità e reperibilità dei

farmaci per la cura della polineuropatia cronica infiammatoria

demielinizzante (CIDP).

TESTO DELLA RISPOSTA

Si risponde congiuntamente alle interrogazioni parlamentari in esame, stante l’analogia della tematica trattata, sulla base delle indicazioni formulate dall’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA).

La polineuropatia cronica infiammatoria demielinizzante (CIDP), è una grave patologia del sistema nervoso periferico dai risvolti dolorosi e invalidanti.

La questione sollevata negli atti ispettivi attiene alla difficile situazione riguardante l’accesso al trattamento terapeutico più accreditato per la cura della CIDP, ovvero la somministrazione di immunoglobuline per via endovenosa.

Le immunoglobuline, invero, giocano un ruolo importante nel trattamento di diverse malattie neurologiche su base autoimmune. La patologia in questione risulta iscritta nell’elenco delle malattie rare, redatto dal Ministero della salute – allegato 1 del decreto ministeriale n. 279 del 2001 –

codice di esenzione RFO180.

In Italia, attualmente, i farmaci a base di immunoglobuline umane per uso endovenoso non presentano tra le indicazioni terapeutiche autorizzate anche la patologia in oggetto. Infatti, l’azienda biofarmaceutica « Kedrion », titolare dell’AIC, solo recentemente (il 28 maggio 2012) ha presentato la domanda di variazione per l’aggiunta della nuova indicazione terapeutica: « Chronic infiammatory demyelinating poliradiculoneuropathy(CIDP) », relativamente al prodotto « Ig Vena » (immunoglobulina umana normale), farmaco già autorizzato a livello europeo con procedura di mutuo riconoscimento

e per il quale l’Italia agisce come Reference Member State (RMS).

Tuttavia, nel rispetto delle vigenti linee guida, le variazioni riguardanti un cambio o un’aggiunta di indicazione terapeutica seguono una procedura dettagliata che, nel caso in questione, è attualmente

ancora in corso, e dovrebbe concludersi entro il prossimo 24 novembre 2012.

La procedura è alla valutazione della Commissione Tecnico Scientifica in sede consultiva, istituita presso l’AIFA. Va a questo punto detto che un farmaco similare è stato efficacemente sperimentato

nella cura di tale patologia negli Stati Uniti d’America e, alla luce deirisultati conseguiti, ha ricevuto l’autorizzazione da parte dell’Autorità competente, la Food and Drug Administration (FDA), nel 2008.

Si tratta del medicinale « Gamunex », contenente immunoglobuline umane e prodotto da « Talecris Biotherapeutics » per il trattamento della CIDP. In Europa, « Gamunex » è registrato in Inghilterra dalla società « Talecris Biotherapeutics » e prodotto dalla « Grifols Therapeutics ». Nelle more del completamento dell’iter autorizzativo di cui sopra riferito al prodotto « Ig Vena », il farmaco « Gamunex » può essere oggetto di importazione, su specifica richiesta del medico curante e con oneri di acquisto a carico della struttura ospedaliera, secondo le modalità operative definite dalle disposizioni vigenti.

Infatti, a seguito di specifica richiesta dell’Azienda Ospedaliera Policlinico Umberto I di Roma, l’AIFA ha rilasciato l’autorizzazione all’importazione dall’United Kingdom (U.K.) del medicinale « Gamunex

» nella posologia di 5 g, 10 g, 20 g autorizzato in tale Paese per l’indicazione terapeutica polineuropatia cronica infiammatoria demielinizzante.
