Prescrizione di farmaci per l’osteoporosi
Precisazioni sulla prescrizione di farmaci per l’osteoporosi 
Premessa
I farmaci  possono essere prescritti in regime SSN (su ricettario rosso)  per le indicazioni  registrate e nelle limitazioni  imposte dalle note AIFA. Non è rimborsata dal SSN la prescrizione al di fuori delle indicazioni autorizzate (off-label) e delle condizioni  individuate dalle note AIFA, rimanendo di fatto a carico del paziente. Il costo della terapia  è a carico del SSN esclusivamente attraverso  la Distribuzione Diretta da parte dell’ASL e nei soli casi normati o a livello locale (Off label autorizzati) o nazionale (Lista Legge 648/96 e s.m.i.).
 PRINCIPI ATTIVI 
Neridronato (Nerixia® 25 mg fl; fascia A)
Il neridronato è registrato esclusivamente nelle indicazioni:  
1) Osteogenesi Imperfetta (Malattia Rara - RNG060)
2) Malattia Ossea di Paget*.
*Nella Malattia di Paget, il NERIDRONATO da 25 mg fl è prescrivibile e mutuabile.Per la stessa malattia di Paget è prescrivibile e mutuabile con nota limitativa 42 anche l’AC. ETIDRONICO 300 mg cps. 
Non essendo registrato per altre patologie, il neridronato 25 mg non è pertanto mutuabile per l’osteoporosi. 
Ranelato di Stronzio (Osseor®, Protelos®  2 g bst)
Il ranelato di stronzio è mutuabile esclusivamente nelle DONNE in post menopausa, quando prescritto per il trattamento dell’osteoporosi per ridurre il rischio di fratture vertebrali e dell’anca, nel rispetto della nota 79 (vedi schema che segue) e su diagnosi e scheda di trattamento (decreto Commissario ad acta n.73 del 09/08/11) di specialisti (di strutture sanitarie pubbliche o private accreditate)  in ortopedia, reumatologia, endocrinologia, ginecologia, medicina interna, fisiatria e geriatria (decreto  Commissario ad acta n. 76 del 18/10/10). 
Pertanto il Ranelato di stronzio nei MASCHI non è indicato e quindi non è mutuabile.
Nota 79 _ Limitazioni per Ranelato di stronzio nelle donne in postmenopausa
1. soggetti con pregresse fratture osteoporotiche vertebrali o di femore
2. soggetti di età superiore a 50 anni con valori di T-score della BMD femorale o ultrasonografica del calcagno = 4 (o = 5 per ultrasuoni falangi)
3. soggetti di età superiore a 50 anni con valori di T-score della BMD femorale o ultrasonografica del calcagno = 3 (o = 4 per ultrasuoni falangi) e con almeno uno dei seguenti fattori di rischio aggiuntivi:
• storia familiare di fratture vertebrali e/o di femore
• artrite reumatoide e altre connettiviti
• pregressa frattura osteoporotica al polso
• menopausa prima dei 45 anni di età
• terapia cortisonica cronica 
Alendronato 70 mg cp
Le prescrizioni di specialità contenenti alendronato 70 mg sono mutuabili nel rispetto delle indicazioni autorizzate, della nota AIFA 79 e su diagnosi e scheda di trattamento di specialisti (di strutture sanitarie pubbliche o private accreditate)  in ortopedia, reumatologia, endocrinologia, ginecologia, medicina interna, fisiatria e geriatria (decreto Commissario ad acta n.73 del 09/08/11 –decreto  Commissario ad acta n. 76 del 18/10/10. 
In seguito a numerose richieste di chiarimenti in merito alla prescrivibilità di alendronato 70mg nei maschi l’AIFA  dice che: ”… non può intervenire autonomamente nell’ampliamento delle indicazioni terapeutiche registrate. Le specialità contenenti bifosfonati devono essere prescritte secondo quanto indicato nel RCP e con le limitazioni della nota 79…”
A febbraio 2011 ribadendo quanto detto il 05/11/2010 AIFA si è così espressa: “…La Comissione Consultiva Tecnico Scientifica ha chiarito che la prescrizione di medicinali contenenti alendronato sia da 10mg che da 70 mg nei soggetti maschili a carico del SSN è conciliabile con le indicazioni autorizzate del medicinale di riferimento sia con la prescrizione della nota 79…inoltre la prescrizione di alendronato 70mg nei maschi non rappresenta un danno economico per il SSN…”. 
Alendronato 10 mg cp
La formulazione che prevede la somministrazione giornaliera di acido alendronico può essere mutuabile per il MASCHIO poiché è registrato per il trattamento e la prevenzione dell’osteoporosi indotta dai glicocorticoidi in uomini e donne, purchè in accordo con la nota 79 e su diagnosi e scheda di trattamento (decreto Commissario ad acta n.73 del 09/08/11)  di specialisti (di strutture sanitarie pubbliche o private accreditate)  in ortopedia, reumatologia, endocrinologia, ginecologia, medicina interna, fisiatria e geriatria (decreto  Commissario ad acta n. 76 del 18/10/10). 
Nota AIFA 79:
1- soggetti di età superiore a 50 anni in cui sia previsto un trattamento > 3 mesi con dosi > 5 mg/die di prednisone o dosi equivalenti di altri corticosteroidi (orali o parenterali)
2- soggetti con pregresse fratture osteoporotiche vertebrali o di femore
3- soggetti di età superiore a 50 anni con valori di T-score della BMD femorale o ultrasonografica del calcagno = 4 (o = 5 per ultrasuoni falangi)
4- soggetti di età superiore a 50 anni con valori di T-score della BMD femorale o ultrasonografica del calcagno = 3 (o = 4 per ultrasuoni falangi) e con almeno uno dei seguenti fattori di rischio aggiuntivi
• storia familiare di fratture vertebrali e/o di femore
• artrite reumatoide e altre connettiviti
• pregressa frattura osteoporotica al polso
• menopausa prima dei 45 anni di età
• terapia cortisonica cronica
Alendronato/colecalciferolo 
(Fosavance, Adrovance 70 mg/2800 UI o 70 mg/5600 UI cpr)
L’acido Alendronico 70 mg/colecalciferolo in monosomministrazione settimanale è indicato per il trattamento dell’osteoporosi nelle DONNE in post menopausa, nei limiti della nota 79 e su diagnosi e scheda di trattamento (decreto Commissario ad acta n.73 del 09/08/11)  di specialisti (di strutture sanitarie pubbliche o private accreditate)  in ortopedia, reumatologia, endocrinologia, ginecologia, medicina interna, fisiatria e geriatria (decreto  Commissario ad acta n. 76 del 18/10/10). 
 Relativamente alla prescrizione di specialità contenenti acido Alendronico 70 mg in monosomministrazione a febbraio 2011  “…La Comissione Consultiva Tecnico Scientifica ha chiarito che la prescrizione di medicinali contenenti alendronato sia da 10mg che da 70 mg nei soggetti maschili a carico del SSN è conciliabile con le indicazioni autorizzate del medicinale di riferimento sia con la prescrizione della nota 79…inoltre la prescrizione di alendronato 70mg nei maschi non rappresenta un danno economico per il SSN…”.
Risedronato 35 mg cp (settimanale)
L’Acido Risedronico in monosomministrazione settimanale è indicato nelle donne in post-menopausa. Esso risulta inoltre mutuabile per il MASCHIO poiché è registrato per il trattamento dell’osteoporosi negli uomini ad elevato rischio di fratture, purchè in accordo con le limitazioni della nota 79 e su diagnosi e scheda di trattamento (decreto Commissario ad ad acta n.73 del 09/08/11)  di specialisti (di strutture sanitarie pubbliche o private accreditate)  in ortopedia, reumatologia, endocrinologia, ginecologia, medicina interna, fisiatria e geriatria (decreto  Commissario ad acta n. 76 del 18/10/10). 
Nota AIFA 79 :
1- soggetti di età superiore a 50 anni in cui sia previsto un trattamento > 3 mesi con dosi > 5 mg/die di prednisone o dosi equivalenti di altri corticosteroidi (orali o parenterali)
2- soggetti con pregresse fratture osteoporotiche vertebrali o di femore
3- soggetti di età superiore a 50 anni con valori di T-score della BMD femorale o ultrasonografica del calcagno = 4 (o = 5 per ultrasuoni falangi)
4- soggetti di età superiore a 50 anni con valori di T-score della BMD femorale o ultrasonografica del calcagno = 3 (o = 4 per ultrasuoni falangi) e con almeno uno dei seguenti fattori di rischio aggiuntivi
• storia familiare di fratture vertebrali e/o di femore
• artrite reumatoide e altre connettiviti
• pregressa frattura osteoporotica al polso
• menopausa prima dei 45 anni di età
• terapia cortisonica cronica
 Risedronato 75 mg cp (mensile)
E’ registrato esclusivamente per il trattamento dell’osteoporosi in donne in postmenopausa ad aumentato rischio di fratture, ed è in tali pazienti mutuabile su diagnosi e scheda di trattamento (decreto Commissario ad acta n.73 del 09/08/11) di specialisti (di strutture sanitarie pubbliche o private accreditate)  in ortopedia, reumatologia, endocrinologia, ginecologia, medicina interna, fisiatria e geriatria (decreto  Commissario ad acta n. 76 del 18/10/10 ) e nelle limitazioni imposte dalla nota 79.  Pertanto non è mutuabile nel MASCHIO
Risedronato 5 mg cp
E’ mutuabile mutuabile su diagnosi e scheda di trattamento (decreto Commissario ad acta n.73 del 09/08/11) del di specialisti (di strutture sanitarie pubbliche o private accreditate)  in ortopedia, reumatologia, endocrinologia, ginecologia, medicina interna, fisiatria e geriatria (decreto  Commissario ad acta n. 76 del 18/10/10) e nelle limitazioni imposte dalla nota 79.  
Per quanto riguarda il Risedronato 5 mg cpr, va osservato che è registrato per l’indicazione “mantenimento o aumento della massa ossea nelle donne in postmenopausa in terapia corticosteroidea sistemica per periodi prolungati (oltre i tre mesi) con una dose uguale o superiore a 7,5 mg/die di prednisone o composti equivalenti”. Tale registrazione delle indicazioni pone un ulteriore limite alla nota 79 in riferimento alla rimborsabilità del farmaco qualora prescritto a donne in trattamento con corticosteroidi: oltre al tempo superiore a tre mesi di corticosteroidi SISTEMICI (non alla terapia inalatoria) ed il tempo (superiore a tre mesi) viene specificata anche la dose che deve essere uguale o superiore a 7,5mg/die (e non i solo i 5 mg della nota 79). 
Acido Ibandronico (Bonviva 150 mg cpr)
L’acido Ibandronico orale è prescrivibile per il trattamento dell’osteoporosi solo a DONNE in postmenopausa ad elevato rischio di frattura mutuabile su diagnosi e scheda di trattamento decreto Commissario ad acta n.73 del 09/08/11) di specialisti (di strutture sanitarie pubbliche o private accreditate)  in ortopedia, reumatologia, endocrinologia, ginecologia, medicina interna, fisiatria e geriatria (decreto  Commissario ad acta n. 76 del 18/10/10) e nelle limitazioni imposte dalla nota 79, e nei limiti della nota 79. In tali limiti è mutuabile. Tale farmaco NON è MUTUABILE nel MASCHIO
Acido  clodronico (Clody, Difosfonal, Acido Clod. San, Clodronato ABC 6FL EV 300MG/10ML)
Indicazioni: Osteolisi tumorali. Mieloma multiplo. Iperparatiroidismo primario. Prevenzione e trattamento dell'osteoporosi post-menopausale.E’ mutuabile solo nella cura delle lesioni osteolitiche da metastasi ossee e da mieloma multiplo nel rispetto della nota AIFA 42.

Bazedoxifene (Conbriza 28 cpr riv 20 mg)
Indicazioni: Trattamento dell’osteoporosi post-menopausale in  donne con aumentato rischio di fratture. E’ stata dimostrata una significativa riduzione nell’incidenza delle fratture vertebrali; non è stata stabilita l’efficacia sulle fratture dell’anca. Quando si deve scegliere tra il farmaco o altre terapie per una singola donna in postmenopausa, si devono prendere in considerazione i sintomi della menopausa, gli effetti sui tessuti uterini e mammari ed i rischi e benefici cardiovascolari. 
E’ mutuabile mutuabile su diagnosi e scheda di trattamento (decreto Commissario ad acta n.73 del 09/08/11) del di specialisti (di strutture sanitarie pubbliche o private accreditate)  in ortopedia, reumatologia, endocrinologia, ginecologia, medicina interna, fisiatria e geriatria (decreto  Commissario ad acta n. 76 del 18/10/10) e nelle limitazioni imposte dalla nota 79.  
Ormone Paratiroideo   (Preotact 2CART 1,61MG 100MCG)
Indicazioni: Trattamento dell'osteoporosi in donne post-menopausa ad alto rischio d i fratture. E' stata dimostrata una riduzione significativa nella incidenza di fratture vertebrali, ma non di fratture dell'anca. Risulta mutuabile purchè in accordo con la nota 79 (La nota si applica su diagnosi e piano terapeutico, della durata di 6 mesi prolungabile di ulteriori periodi di 6 mesi per non più di altre tre volte (per un totale complessivo di 24 mesi), di centri specializzati, Universitari o delle Aziende Sanitarie, individuati dalle Regioni e dalle Province Autonome di Trento e Bolzano · teriparatide, ormone paratiroideo:
— soggetti che incorrono in una nuova frattura vertebrale moderata-severa o in una frattura di femore in corso di trattamento con uno degli altri farmaci della Nota 79 (alendronato, alendronato+vit. D3, risedronato, raloxifene, ibandronato, ranelato di stronzio) da almeno un anno per una pregressa frattura vertebrale moderata-severa o una frattura di femore. Soggetti, anche se in precedenza mai trattati con gli altri farmaci della Nota 79 (alendronato, alendronato+vit. D3, risedronato, raloxifene, ibandronato, ranelato di stronzio), che si presentano cumulativamente con 3 o più pregresse fratture vertebrali severe o di femore o con 2 fratture vertebrali severe ed una frattura femorale prossimale
— soggetti di età superiore a 50 anni in trattamento da più di 12 mesi con dosi > 5 mg/die di prednisone o dosi equivalenti di altri corticosteroidi e che si presentano con una frattura vertebrale severa o due fratture vertebrali moderate.

Teriparatide (Forsteo sc 1PEN 3ML20MCG80MCL)
Indicazioni: Trattamento dell'osteoporosi nelle donne in postmenopausa e negli uomini ad aumentato rischio di frattura. Nelle donne in post-menopausa, e'  stata dimostrata una riduzione significativa nell'incidenza delle fratture vertebrali e non vertebrali, ma non delle fratture femorali. Trat tamento dell'osteoporosi indotta da una prolungata terapia con glucocorticoidi per via sistemica nelle donne e negli uomini ad aumentato rischio di frattura. 
La nota si applica su diagnosi e piano terapeutico, della durata di 6 mesi prolungabile di ulteriori periodi di 6 mesi per non più di altre tre volte (per un totale complessivo di 24 mesi), di centri specializzati, Universitari o delle Aziende Sanitarie, individuati dalle Regioni e dalle Province Autonome di Trento e Bolzano · teriparatide, ormone paratiroideo
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