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| ASSOCIAZIONE ITALTANA CELIACHIA
Via Picoiti, 22
: 56124 Pisa
1 {anticlpata via fax al n. 055-959.680)
OcseTTO: Legge}4 luglio 2005, n. 123 recante norrme per la protezione dei soggett
malati di celiachia.
Interpretazions deli'articolo 5 reletive al foglictie ilustrative dei prodotti
medicinali.
1

La Legge 4 luglio 2005, n. 123, recante norme per la protezione dei soggetti malati di celiachia e
pubbiicata nella Gazzetta Ufficiale n. Ih.56 del 7 luglio 2005, all'articole § (Diriten allinformazione) prevede

che: =1. If foglctio idlustrativo dei prodotti farmaceuticl deve indicare con chiarérza se il prodatto puo
essere assunto senza rischio dai spgglettf aretti da celiachia.»

A seguito deli’entrata in vigore defla norma da pill parti sono pervenute all’AIFA richieste di chiarimenti
circa 1a sua corretta applicazione; ! in particolare, sono stell espressi dubbi riguardo all'eventuale
restrizione a prodotti farmaceutici dilforma farmaceutica ¢ via di samministrazione particolare, altesatta
dizione da riportare nel foglietto lllustrativo ed alla templstica di attuazione della legge.

¥ Per guantt attiene alle incertezde relative alla forma rarmaceutica ed alla via di spmministrazione
gooume tener presente, innanzitutto:
» che i soggetti affietti da mala!l:tia eeliaca soffrono di alterazioni intestinali causate dal glutine (ed
altre proveina) contenuto neii derivati del frumanto a di aitrl eersali pormalmente ingeriti con fa
dieta; .
v che il problema delia possiblié assunzione di giutine attraverse i farmaci & stato gia afirontato, nej
seguenti termini, dalle autorita sanitarie europee:
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o la Farmacopea Eumpeaﬂ; d=i 1996 ha imposio per Famido di frumento presenta come
eccipignte un rontenuto protelco totale il cui quantitativo mmassimo & stako limitato alla misura
delle 0,3%; :

a conseguentemente, la linsd guida delha Commissipne Europea relativa alle informazion
(pertinenti agli eccipientij da riportare su etichetlatura < foglietta ilusteative? ha modificato
ravvertenza refativa an‘a_r'lrﬁdo di frumento
do : .

« Il medicinals pud }essere dannose per i soggetti affetti da malattia celiaca (adizione
del 1997); |

= I mcdicinale & ac?a:ro per | soggetti affelti da malattia celiaca ... {'amido di frumanto
presente pud coptencre glutine ma golo in tracce & per gueste il famrmaco g da
considerare sicurg anche per | celiaci. ... (edizione de! 2003).

E opportunc gottolineare chg jla linea guida europea non prende in canslderazione vie di
somministrazione diverse da qual!a orale.

]
Mon vi & motiva di dubitare, dungue, anche alla luce del guadre normativo comunitario gid vigente in
materia, che [8_disppslons dettarp dalla legae in ogqetto si applichi ynicamente glie forme
farmareytiche destinate ad essefe ngerite (e,wmﬂle} o _che possano esgers ingerite {g.0,
per mucgsa qrale).

. | . . .
gventuali specificazioni in tal senso sono state evidentements ritenute plecnastiche data I'assenza dei
presupposti per una differente il‘IlJFrpr‘Etaziﬂne.

Coerenternente con i rw'ulzcc:ar'nisr'n'liL fistopatologic della malattia, infatti, oggetto della lagge & la tutela
dei sogoatti affetti da celiachia Aet confrono dei rischi potenziali derivanti dalle sostanze cantenute
negli alimenti, {
Per guanto attiena allambite ristretto dei prodotti farmaceutici, poi, non pssenda in guestione 1a
tutela della salube — gia salvagu rdata dalle sopra richiamate disposizioni dell'Unione Eurdpea — Ia
legge 173/2005 ha soio voluto garantire al caliaci un pid amplo dirltto allinfarmaziona estendende a
tuttl § farmaci ingeribili I'opbiigo di avvertire il pazlente circa Finnocuitd del medicinale; obbliga che
precedentamente era previsto e_s;lusivamente per i farmacl contenenti quelle sostanze (come I'amido
di frumento) che possono cuscitare In questi cittadini una preoceupazions che, di fatte, risuvita
ingiustificata per {'agsenza di un reale pericolo di danno.

i
Per guanto attiens all'esatta dizipne da riportare nel foglietto iliustrative ("Avvertenzc speclall"’) sl
ritiene che i@ seguente espre&siune risponda adequatamente 8 gQuanto gisposto dalla legde
123/2005% ~H medicinale non € ffgantmfndic:ato per i soggetti affetl oo malattia celiaca”

Riguardo alla tempistica di atrualzione della norma, €553 51 applica a partire dal primo lotto prodotto
successivamente alla sua e:ntrata| i vigore®; tuttavia, conslderato che non vi sono ostative ragionl di
tutala della salute pubblica®; & consentio o smaitimento delle confezioni non conformi e delle scorte
del matariale di confezionamental (foglietto ilustrative) eventualmente esistentl,

§i prega di diffonders 1a presenta "|alle Azienda assopciate.

1L DIRETTORE GEMERALE
Dott. Nello Martini
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* La Farmacoped Europad, comre noto, mntlehIE specifiche di gualith che devona es5ers rlspercate nella praduzione det medicinalk

? Exgipients In the label and package leaflet of medicindl priuets for human uze - ENTR/FZ/BL I {2003} .

? [ proaattl medicinal] auterizzatl con pmcudura\dwersu dallp mazipnale recherahno travvertensa in etichetta (Cbive poxT), Inveea che nel
)

fogliatm ilustrativo, ove necassario.

& | @ nfgrmazioni relative alle sostanze conrendnd Gacce di giutine {€.9. arnide di frumanto) eventudlments presentl ssrannc riportate

canfarmemente 3113 linea guida Excipicnts #athe Jabet and package fexntel of medrdinal praducts for uman use,

s pago guindici gierol dalia sua pubblicezions, aila Garzatta UFhdale n. 15C del 07 lugllo i
5 yd, soprp: disposizien! dellc autoria s-;mimr'l] deliunigne Surepea.
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