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Il trattamento farmacologico

Il trattamento della SM prevede forme di
intervento in relazione alla fase della malattia, al
tipo di decorso e alla gravità del quadro clinico.

Sono disponibili diversi trattamenti approvati 
dalle autorità sanitarie, somministrabili per via 
iniettiva o per via orale, e sono in corso numerosi 
studi, finalizzati a delineare strategie terapeutiche 
sempre più efficaci per gestire la malattia.



Il trattamento farmacologico

In funzione delle diverse terapie, devono essere 
valutati diversi aspetti:

•efficacia del trattamento
•effetti collaterali attesi e il grado di tollerabilità
•aderenza allo schema posologico prescritto.

Un fattore vincente nella gestione della sclerosi multipla è 
sicuramente la scelta del trattamento farmacologico più 
adatto e l'aderenza allo schema posologico prescritto.

terapia personalizzata





Therapies broadly divided into 
1st or 2nd- line agents

• First-line agents

• Well established benefit/risk profiles 

over the short and long-term

• Are ideally used earlier in the course 

of the disease

• Second-line agents

• Generally a stronger impact on the 

immune system than first-line 

agents, e.g. immunosuppressive 

properties

• Safety concerns

Categorization according to European prescribing information *1st line for patients with rapidly progressing RRMS
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FARMACI PRIMA 
LINEA

• Interferone 
beta-1a 
intramuscolare 

• Interferone 
beta-1a 
sottocutaneo

• Interferone 
beta-1b 
sottocutaneo 

• Interferone 
peghilato

• Glatiramer
acetato

• Dimetil-
fumarato

• Teriflunomide

NOTA AIFA 65 DPC

FARMACI 
SECONDA LINEA

• Natalizumab
• Fingolimod
• Alemtuzumab

REGISTRO AIFA DISTRIBUZIONE 
DIRETTA



Liste Farmaci ad 
uso consolidato

• Ciclofosfamide
• Azatioprina

Estensione di 
indicazione relative ad 
usi consolidati sulla 
base di evidenze 
scientifiche presenti in 
letteratura:
Malattie autoimmuni 
a carattere 
neurologico

DISTRIBUZIONE 
DIRETTA

Trattamento di 
pazienti con sclerosi 
multipla recidivante 
altamente attiva 
associata a disabilità 
con rapida evoluzione 
in cui non esistono 
opzioni terapeutiche 
alternative (scheda 
tecnica)

Mitoxantrone CLASSE H USO 
OSPEDALIERO



Classificazione  ai fini della rimborsabilità

Classe A PHT  Nota AIFA 65 

Regime di dispensazione

Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, 
vendibile al pubblico su prescrizione di specialisti 
operanti nei Centri designati dalle Regioni per 
prescrizione dei farmaci di Nota 65 (RRL).

Farmaci Prima Linea



Regione Campania

CITTA’ CENTRO

AVELLINO Ospedale San Giuseppe Moscati

BENEVENTO Ospedale P. Rummo

CASERTA Ospedale AORN Sant'Anna e San Sebastiano

EBOLI ASL Salerno - Ospedale Maria SS Addolorata U.O 
Neurologia

NAPOLI A.O.U. Università ‘ Degli Studi della Campania 
L.Vanvitelli II Clinica Neurologica

NAPOLI Policlinico Federico II Clinica Neurologica

NAPOLI Ospedale Cardarelli

NAPOLI U.O.C. Neurologia Stroke Unit A.O.R.N. Ospedali 
dei Colli P.O. CTO

NAPOLI A.O.U. Federico II UOSD Sclerosi Multipla

SALERNO A.O.U.S. Giovanni di Dio E Ruggi D’Aragona -
Neur/SSD Stroke U/SSD sclerosi multipla

https://www.fondazioneserono.org/centri-autorizzati/sclerosi-multipla/campania/avellino
https://www.fondazioneserono.org/centri-autorizzati/sclerosi-multipla/campania/benevento
https://www.fondazioneserono.org/centri-autorizzati/sclerosi-multipla/campania/caserta
https://www.fondazioneserono.org/centri-autorizzati/sclerosi-multipla/campania/eboli
https://www.fondazioneserono.org/centri-autorizzati/sclerosi-multipla/campania/napoli
https://www.fondazioneserono.org/centri-autorizzati/sclerosi-multipla/campania/napoli
https://www.fondazioneserono.org/centri-autorizzati/sclerosi-multipla/campania/napoli
https://www.fondazioneserono.org/centri-autorizzati/sclerosi-multipla/campania/napoli
https://www.fondazioneserono.org/centri-autorizzati/sclerosi-multipla/campania/napoli


GU Serie Generale n.56 del 08-03-2018 

DETERMINA AIFA  n.354/2018

Aggiornamento della Nota 65



NOTA 65



Modalità di distribuzione farmaci nota 
65 in Regione Campania 



Modalità di distribuzione farmaci nota 
65 in Regione Campania 

gennaio 2009

Nota del Settore Farmaceutico



Modalità di distribuzione farmaci nota 
65 in Regione Campania 

febbraio 2009

Nota del Settore Farmaceutico



Modalità di distribuzione farmaci nota 
65 in Regione Campania 





Distribuzione dei farmaci
SM in Regione Campania
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CENTRO PRESCRITTORE

(dca n. 114/2013)

ASL residenza

I ciclo di terapia
Erogazioni

successive

ifn β-1a e

β-1b ric

fingolimod

glatiramer

natalizumab

THC/CBD

ifn β-1a e

β-1b ric
fingolimod

glatiramer

natalizumab

THC/CBD

THC/CBD

Se  C.P.  Fuori  Regione



GU Serie Generale n.56 del 08-03-2018 

 DETERMINA 2 marzo 2018 . Aggiornamento 
della Nota 65 di cui alla determinazione 4 gennaio 
2007: «Note AIFA 2006-2007 per l’uso appropriato 
dei farmaci» e contestuale modifica, per le specialità 
medicinali inserite in Nota, delle condizioni e 
modalità di impiego di cui all’allegato 2 e successive 
modifiche, alla determinazione 29 ottobre 2004 -
PHT Prontuario della distribuzione diretta. 
(Determina n. 354/2018).
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Drugs dont’t work in patients

who don’t take them
C. Everett Koop

Aderenza terapeutica: 
il fattore occulto



Arthritis Hypertension Epilepsy AsthmaDiabetes MS

1.Whitney HAK, Jr. et al. Ann Pharmacother 1993;27. 2. Hadijmichael et al. Neurology 1999;52(Suppl 2):A549. 3.Panitch et al. J Neurol Sci 2005;239: 

67–74. 4. Cramer et al. Diabetes Care 2004; 27:1218–24. 5. Murray et al. Ann Intern Med 2007;146:714–25.

Oral medication 

for heart failure

26%

35%
38% 38% 40%

45%

90%

Nearly every second patient does not adhere to 
therapy in a chronic condition irrespective of 

application modus

Therapy adherence in comparison (orals and injectable): 

Percent of patients not adhering to therapy1–5
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In clinical practice patient support is essential for 
a patient to start and stay on therapy

 Approaches for improving adherence in clinical 
practice*

 Injection supervision / training

 More frequent physician and nurse visits

 Direct clinic / telephone access for patients

 Reinforcement of physician support for therapy

 Enrolment in patient support programmes

*Clinical experience

Adapted from MS Forum slide set on Motivation in MS. Available on www.msforum.net

Particularly important over the first 6-12 months

But, needs to be ongoing!
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Necessità di garantire aderenza e persistenza

Farmacista Clinico: Monitor della Terapia

Empowerment del paziente



PDTA

❑ omogeneità di presa in carico

❑ cultura partecipativa

❑ gestione e controllo dei 
risultati 

❑ condivisione del livello 
professionale con il politico-
manageriale

❑ efficienza, appropriatezza, 
centralità e soddisfazione del 
paziente 



Grazie per 

l’attenzione !

Grazie


