IL FARMACISTA PREPARATORE IN EUROPA:
GARANTIRE L'ACCESSO AI FARMACI
PER RISPONDERE ALLE SPECIFICHE NECESSITA’
INDIVIDUALI DEL PAZIENTE
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PREMESSA

Alla luce di quanto richiamato nella Risoluzione Europea CM/Res AP(2011) [1] sui
requisiti di qualita e sicurezza dei medicinali preparati in farmacia, emerge
innegabilmente la figura del farmacista di comunita, quale garante del paziente per il
pronto accesso ad una terapia personalizzata[2] .

Si assiste, in maniera crescente, in ltalia, alla richiesta di farmaci industriali - privi di
autorizzazione all'immissione in commercio nel nostro paese - il cui impiego pero e
assolutamente consolidato e sicuro in altri paesi della Comunita Europea.
Paradossalmente il paziente deve avviare una spasmodica ricerca del prodotto, che
rappresenta per lui 'unica risposta alle sue esigenze di salute e benessere.

In taluni casi € costretto a rivolgersi, con innegabili svantaggi, a Stati indipendenti (si
veda la Farmacia di Stato della Citta del Vaticano e le Farmacie della Repubblica di San
Marino) sia pure sullo stesso territorio nazionale.

In questo contesto si inserisce I'allestimento di preparazioni galeniche nelle farmacie
aperte al pubblico , capillarmente distribuite. Non vi sono dubbi che quest'ultimo debba
garantire qualita e sicurezza, sia per cio che attiene le materie prime utilizzate, che per le
forme farmaceutiche allestite.

OBIETTIVI

La preparazione galenica deve evitare che si generino lacune tra i medicinali

prodotti su scala industriale e quelli allestiti in farmaci a. Ragione per cui il
farmacista preparatore ha il compito di garantire i medesimi standard di qualita e
sicurezza, che il paziente deve trovare anche nel prodotto che non richieda
autorizzazione allimmissione in commercio.

L'unica via possibile resta quella di armonizzare le legislazioni nazionali relative alla
fabbricazione, la circolazione e la distribuzione di medicinali in Europa. Intento questo
perseguito ormai dal lontano anno 1964[3], che trova oggi ragione anche nel tentativo di
uniformare i processi di preparazione in farmacia a livello internazionale[4].

Nel lavoro presentato vengono presi in considerazione diversi esempi pratici di
allestimento di “farmaci orfani’[5], in forma di preparazioni galeniche non-sterili[6],
tenendo conto di cido che, particolarmente, attiene al processo di preparazione;
I'etichettatura; la documentazione allegata alla preparazione, in linea con l'uso razionale
del farmaco; il tutto supportato dalla documentazione scientifica europea ed extra-
europea oltreché sul’lEBM (Evidence-Based Medicine) disponibile sullo specifico
principio attivo e la forma farmaceutica allestita.

DESCRIZIONE Il

Delle numerose preparazioni oggetto di un possibile studio e che
frequentemente si incontrano nella comune pratica di laboratorio,
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preparazione ad una timidectormia,

Utilizzato nel trattamento  dellipertiroidisma,
adivvarte  nel
trattarmento a iodio radioattivo. In Italia pud essere
dispensato solo dalle strutture sanitarie ed ospedaliere
richiedenti, attraverso modulo di formitura di medicinale
importato. (Determinazions AIFA DG n* 439/2013)

Il promitiowracile & disponibile come materia prima. Si e
pertanto proceduto all'allestimento di una preparazions
galenica magistrate di B0 capsule da 80 mg. In questo
modo sono stati considerevolmente ridoth i tempi di
accesso del paziente alla terapia, garantendo 1z pid
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Fig.2a: Con Nota del Ministero della Salute sono stati
rivalutati gli apporti di melatonina ammessi negli
integratori alimentari. Questultima — prendendo atto dal
Regolamento (UE) 432/212 - ha quindi ridotto ad 1 mg la
dose giornaliera con valenza «fisiologica». Di fatto, questa

ne sono state scelte solo alcune.

in Italia - rapp

ha creato una valida possibilita per

un valido supplemento nel trattamento
delle verruche.

Sono  state allestite  preparazioni
galeniche _magistrali_estemporanee in

Tuttavia, I'approccio metodologico utilizzato per la «presa in
carico» ed il loro successivo allestimento (con la relativa

r di pi galeniche magistrali per tutti
quei pazienti che utilizzano la melatonina per finalita di
tipo «terapeutico»:

« melatonina capsule con quantita minore e uguale a 1
i in multiplo in virti della monografia

capsule , con la seguente B

L-Metionina mg. 250

Magnesio Ossido Pesante mg. 100
Multiminerali chelati mg. 50*

“in taluni casi Sostiii con una miscela di calcio
glicerofostato, manganese gluconatoe ferro gluconato.

valutazione di tutti gli aspetti normativi, tecnici e pratici), puo
rappresentare un buon punto di partenza per trovare una valida
via alternativa all'assenza del prodotto industriale.

CASO 1: Propycil ® 50 mg cpr (fig. 1)

Posologia: 2-4 cps/die, all'inizio dei pasti
principali per 30 giorni.

La suddetta preparazione & stata
utilizzata da venti soggetti affetti da
verruche  comuni, con  prescrizioni
provenienti da tre medici specialisti in
dermatologia. L' 80% dei pazienti ha
ottenuto remissione completa. |

CASO 2: Melatonina 1-5 mg cps/cpr (fig. 2 e fig. 2a)

mg:
presente sulla British Pharmacopoeia (BP) e senza ricetta
medica;

+ melatonina capsule oltre 1 mg e fino a 2 mg
compresi : allestimento in multiplo in virtd della
monografia presente sulla BP e dispensazione con ricetta
ripetibile in conformita al punto 5) della Tabella N. 4 e in
analogia al medicinale con A.l.C.;

+ melatonina capsule con quantita maggiore a 2 mg  :
preparazione estemporanea dopo presentazione di ricetta
ripetibile, in base a pr medica
personalizzata

Fig.2: La melatonina & un
ormone naturale prodotto
dall'epifisi, strutturalmente
legata alla serotonina. Da
un punto di vista fisiologico,
la secrezione di melatonina
aumenta  poco  dopo
I'esordio del buio,
raggiunge il massimo tra le
2 e le 4 del mattino e
diminuisce nella seconda
meta della notte. La
melatonina e associata al
controllo del ritmo
circadiano ed alla
sincronizzazione al ciclo
luce-buio. Essa & anche
associata ad un effetto
ipnotico e ad un’aumentata
propensione al sonno. Si
ritiene che lattivita della
melatonina a livello dei
recettori MT1, MT2 e MT3

contribuisca  alle sue
proprieta di favorire il
sonno, in quanto tali

recettori (soprattutto MT1 e
MT2) svolgono un ruolo
nella regolazione del ritmo
circadiano e del sonno.

CASO 3: Verrulyse Methionine ® 60 cpr (fig. 3)
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implementeranno

i risultati

La strada intrapresa dal Consiglio d’Europa — con
l'intento di garantire che un farmaco prodotto in un
Paese membro e venduto in un altro risponda agli
stessi requisiti di efficacia e sicurezza — deve essere
seguita da tutti i farmacisti preparatori. Questi ultimi
raggiunti
risoluzione, grazie anche alle esperienze della loro
costante pratica di laboratorio.
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