
Il Decreto Ministeriale 07/09/2017 disciplina l’uso 
terapeutico di medicinali, forniti gratuitamente dalle 
aziende farmaceutiche, per pazienti per cui si ritiene 

non vi siano valide alternative terapeutiche e si 
vogliano quindi utilizzare:
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OBIETTIVO: Analizzare le caratteristiche (es. area terapeutica, farmaco) delle richieste di parere per 
uso terapeutico di farmaci ai sensi del DM 07/09/2017 sottomesse al CEAVC 

 nel gennaio 2020 - agosto 2021

Medicinali in sperimentazione clinica

Medicinali per indicazioni diverse AIC

Medicinali con AIC non disponibili in Italia

DISCUSSIONE E CONCLUSIONI: 
Il DM 07/09/2017 consente l’accesso a farmaci che altrimenti non sarebbero a disposizione dei pazienti. 
Nell’esperienza locale dell’ultimo biennio, la maggior parte delle richieste sono da ricondurre a expanded access 
program. Rilevante è stato anche l’utilizzo di questo istituto normativo per il trattamento di pazienti affetti da 
COVID-19 con farmaci già disponibili per altra indicazione. L’analisi delle caratteristiche delle richieste di parere è 
utile per comprendere l’impatto potenziale della normativa attuale nella pratica clinica.

METODIINTRODUZIONE

La segreteria del CEAVC compila un registro  
elettronico delle richieste di parere pervenute; 

 per l’analisi in oggetto si analizzano le seguenti 
variabili: 

Tipologia di farmaco richiesto; 
Uso terapeutico nominale   

vs. expanded access program ed area terapeutica

RISULTATI

296 richieste  
di uso compassionevole

195/296 sono richieste  
per expanded access 

program

Oncologia

Ematologia

Malattie infettive 

27 Trastuzumab emtansine

19 Avelumab

18 Trastuzumab deruxtecan

64 Farmaci per Covid-19

Aree terapeutiche maggiormente coinvolte

Carcinoma uroteliale metastatico libero da progressione 
 dopo chemioterapia a base di platino

Cancro mammario HER2+ in stadio iniziale  
con malattia invasiva residua 

Cancro della mammella HER2-positivo metastatico

54 Remdesivir 
10 Richieste di Plasma Iperimmune

Il CEAVC valuta solo richieste di parere per uso terapeutico per pazienti adulti

Richieste di uso compassionevole nel periodo  
gennaio 2020 - agosto 2021
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