GIUGNO 2012 – Aldo Mozzone
PRESCRIVERE GLI ANTIDOLORIFICI OPPIOIDI
La prescrizione dei medicinali appartenenti al gruppo delle sostanze stupefacenti, che costituiscono presidio indispensabile per il trattamento del dolore severo, è stata in passato resa quanto mai complicata da normative che, per scoraggiarne l’abuso e l’utilizzo non terapeutico, di fatto hanno anche scoraggiato un loro adeguato e agevole utilizzo nei casi invece opportuni. Oggi l’Italia è tra i paesi europei  nei quali vi è il minor utilizzo terapeutico di oppioidi: ciò indica senza dubbio che nel nostro paese il dolore acuto e cronico e la sofferenza che ne consegue non sono ancora adeguatamente trattati. Nella Fig. 1 è riportato il rapporto percentuale tra la spesa per i medicinali oppioidi ed  il totale della spesa farmaceutica nel 2008 in vari paesi della Comunità europea.
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La Legge 15 marzo 2010, n.38, che contiene “disposizioni per garantire l’accesso alle cure palliative e alla terapia del dolore”, ha tra i suoi meriti quello di avere definitivamente semplificato le regole prescrittive che disciplinano la dispensazione di farmaci oppioidi ad alta efficacia nel trattamento del dolore severo di qualsiasi origine, non solo neoplastica o degenerativa, e che sono  elencati nell’allegato III bis del DPR 309/90, Testo Unico in materia di sostanze stupefacenti (BOX 1).
BOX1
	Farmaci di utilizzo antalgico inseriti nella 

tabella III bis DPR 309/90
	
	

	BUPRENORFINA
	CODEINA
	DIIDROCODEINA

	FENTANYL
	IDROCODONE
	IDROMORFONE

	METADONE
	MORFINA
	OSSICODONE

	OSSIMORFONE
	TAPENTADOLO
	


La legge 38 ha per la verità molti altri meriti. Ad esempio quello di coinvolgere tutto il personale sanitario nella lotta al dolore (“Ospedale e Territorio senza dolore”) indicando e finanziando percorsi ORGANIZZATIVI e FORMATIVI indirizzati a questo nobile obiettivo e di dettare regole concrete di attenzione al problema come quella di impegnare gli operatori sanitari a riportare sempre la rilevazione dell’intensità e della evoluzione del dolore all’interno della cartella clinica.

Ma tornando alle modalità prescrittive oggi, grazie a questa legge, i medicinali oppioidi, quando utilizzati per il trattamento del dolore, possono essere prescritti sul ricettario rosso del SSN (in dotazione a Medici di Famiglia, Pediatri di Libera Scelta, Specialisti ambulatoriali, Medici di Continuità Assistenziale, Consultori, alcuni Reparti Ospedalieri) non essendo più indispensabile utilizzare il ricettario speciale a ricalco in triplice copia (Ricetta Ministeriale a Ricalco o RMR).
Vediamo nei dettagli quali sono quindi attualmente le modalità prescrittive previste.

I farmaci oppioidi sono ricompresi in due sezioni della tabella II del già citato DPR 309/90: la IIA e la IID. 
Nella sezione IIA rientrano i farmaci per cui sono previste modalità prescrittive  più complesse. Si tratta di composizioni per le quali, in caso di utilizzo a scopo non terapeutico o abuso, sono presenti concreti pericoli di induzione di grave dipendenza fisica o psichica (metadone, buprenorfina, orale o in fiale, morfina in fiale).
In particolare nella ricetta (sia essa RMR o SSN) occorre riportare:

· Cognome e nome dell’assistito

· Nome del medicinale con specificato il dosaggio, la posologia e le modalità di somministrazione (senza particolari formalismi vincolanti. Sono infatti ammessi numeri e sigle purchè non si prestino a possibilità di errore interpretativo)
· Cognome, nome, indirizzo e numero di telefono del medico prescrittore
· Timbro personale, data e firma del medico.

Come abbiamo già ricordato la prescrizione dei medicinali inseriti in questa sezione può avvenire su ricetta SSN solamente nel caso il farmaco  appartenga all’allegato III bis e sia utilizzato per la terapia del dolore. La ricetta può comprendere fino a due medicinali diversi tra loro o uno stesso medicinale con due dosaggi differenti per una cura di durata non superiore a trenta giorni. 

Altre sostanze ricomprese nella tabella IIA, come ad esempio il flunitrazepam (Roipnol, Darkene, Valsera), che essendo in fascia di prescrivibilità C non potrebbero comunque essere prescritti su ricetta SSN, sono anch’essi prescrivibili esclusivamente su RMR. Il metadone, nel caso venga utilizzato nella disassuefazione dall’utilizzo di oppiacei nel rispetto del piano terapeutico predisposto da una struttura sanitaria pubblica o da una struttura privata autorizzata, può essere prescritto esclusivamente utilizzando la RMR. In questo caso la RMR potrà contenere la prescrizione di un solo medicinale ed in un unico dosaggio e sempre comunque in un quantitativo che non supera i trenta giorni di trattamento.
Occorre ricordare che la RMR, a differenza della ricetta rossa SSN che ha valore esclusivamente nella regione di emissione, è valida su tutto il territorio nazionale. La concessione del medicinale a carico del SSN è  riservata naturalmente solo alle RMR compilate da un medico abilitato alla prescrizione in regime di convenzione.
Chi non possiede il ricettario SSN dovrà obbligatoriamente utilizzare la RMR, il ricettario è fornito dalle ASL, nelle tre copie che verranno tutte consegnate al paziente (DM 10.03.2006). 
Nella sezione IID sono inserite le formulazioni di oppioidi non ricompresi nella sezione IIA per le quali l’acquisto è comunque effettuabile con  ricetta personale non ripetibile (RNR). Prima dell’entrata in vigore della legge 38/2010 in questa sezione erano  già collocati alcuni medicinali oppiodi  quali ad esempio quelli contenenti ossicodone in quantità uguale o inferiore a 10 mg oppure codeina/paracetamolo (tranne il Lonarid supposte che è collocato in sezione IIE e che è quindi prescrivibile con ricetta ripetibile).  La nuova legge ha provveduto a riclassificare in questa tabella tutti i medicinali a base di principi attivi dell’allegato III bis somministrati per via orale o via transdermica tranne appunto la buprenorfina orale ed il metadone orale che sono rimasti in sezione IIA.
 Ora tutti i medicinali contenuti nella sezione IID possono essere prescritti con ricettario personale o ricetta SSN, rimanendo comunque consentita la prescrizione con RMR. Ricetta SSN e RMR devono essere utilizzati in caso si intenda prescrivere a carico del SSN, fermo restando il limite di trenta giorni massimi di terapia prescrivibili in unica ricetta utilizzando il codice di esenzione apposito (nel BOX 2 sono sintetizzate alcune note relative alla prescrizione degli oppioidi ricompresi nelle due sezioni citate).
Ricordiamo che per la prescrizione dei farmaci per il dolore severo è opportuno inserire il codice di esenzione dal ticket TDL (terapia del dolore) che, oltre a indicare inequivocabilmente che si tratta di medicinale utilizzato nel trattamento antalgico,  consente di prescrivere un numero di confezioni  utile a coprire il fabbisogno di trenta giorni di terapia. (Art.9 Legge 405/2001 comma4. “Per i farmaci analgesici oppiacei, utilizzati nella terapia del dolore di cui all'articolo 43, comma 3-bis, del testo unico delle leggi in materia di disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope, di cui al decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, e successive modificazioni, e' consentita la prescrizione in un'unica ricetta di un numero di confezioni sufficienti a coprire una terapia massima di trenta giorni”). 

Nel caso dovesse insorgere la necessità di un aumento posologico o di dosaggio o di cambio di farmaco, il medico può compilare una nuova ricetta anche prima del termine dei trenta giorni, ipotizzabile in base alla posologia indicata in ricetta,  della terapia precedentemente prescritta.

BOX 2. Medicinali oppioidi utilizzati nella terapia del dolore riclassificati con l’entrata in vigore della Legge 38/2010
	TABELLA II sez.A DPR 309/90
	
	TABELLA II sez.D DPR 309/90

	Composizioni a base di buprenorfina  (Temgesic) per somministrazione orale o iniettiva

metadone cloridrato di uso orale (Eptadone, Metadone generico)

morfina cloridrato iniettabile

morfina cloridrato/atropina solfato (Cardiostenol)
	MEDICINALI 
	Composizioni per somministrazione diversa da quella parenterale contenenti fentanyl (Durogesic, Actiq, Effentora, Matrifen, Quatrofen), idrocodone, idromorfone (Jurnista), morfina (MsContin, Oramorph), ossicodone (Oxycontin, Depalgos), ossimorfone. Buprenorfina ad uso trans dermico (Transtec)

	RMR o SSN
	TIPO DI RICETTA
	RMR o SSN o RNR

	30 giorni escluso quello del rilascio
	VALIDITA’
	30 giorni escluso quello del rilascio

	Massimo 30 giorni.  Per ogni ricetta sono prescrivibili fino a due medicinali diversi tra loro o uno stesso medicinale con due dosaggi differenti
	DURATA TERAPIA E QUANTITATIVO PER RICETTA
	Massimo 30 giorni.  Per ogni ricetta  sono prescrivibili fino a due medicinali diversi tra loro o uno stesso medicinale con due dosaggi differenti

	Cognome e nome dell’assistito

Codice fiscale del paziente (qualora la ricetta sia in regime SSN)

Nome del farmaco con specificato il dosaggio, la posologia e le modalità di somministrazione 

Timbro personale, data e firma del medico

Indirizzo professionale e numero di telefono del medico prescrittore


	DATI DA INSERIRE
	Cognome e nome dell’assistito

Codice fiscale del paziente (qualora la ricetta sia in regime SSN)

Nome del farmaco con specificato il dosaggio

Intestazione della ricetta o timbro del medico

data e firma del medico


Se per errore nella ricetta dovessero risultare prescritti quantitativi di farmaco che superano i trenta giorni di terapia, il farmacista è comunque tenuto a consegnare il medicinale, anche se in un quantitativo ridotto, che non ecceda i trenta giorni di trattamento, dandone comunicazione al medico prescrittore (art. 10 lettera I legge 38/2010)
.

In caso di assistenza domiciliare (ad esempio Assistenza domiciliare integrata, Cure palliative) i medicinali utilizzati nella terapia del dolore possono essere consegnati, in quantità terapeutica accompagnata dalla certificazione medica che ne prescrive la posologia e l’utilizzazione nell’assistenza domiciliare, direttamente al domicilio dei pazienti dal personale di assistenza dei servizi territoriali e ospedalieri pubblici o accreditati. 

APPROVIGIONAMENTO ANALGESICI OPPIOIDI PER USO PROFESSIONALE

L’acquisto per uso professionale urgente dei medicinali inseriti nella tabella IIA del DPR (ad esempio la morfina in fiale) può essere effettuato mediante autoprescrizione su RMR. Il quantitativo di medicinale richiedibile è quello necessario per le prestazioni eseguibili dal medico, senza limitazioni nella quantità. Sulla ricetta il medico, nello spazio riservato al nome dell’assistito, inserirà il proprio e segnalerà con il termine AUTOPRESCRIZIONE che si tratta di uso professionale. Il medico conserva una copia della ricetta unitamente ad un registro delle prestazioni effettuate. Qui  annoterà le movimentazioni, in entrata ed uscita, dei medicinali acquistati e utilizzati. Non esiste un modello ministeriale per questo registro. Esso inoltre non è soggetto a vidimazione preventiva né a numerazione delle pagine. Deve essere conservato per due anni dopo l’ultima registrazione effettuata; le copie delle autoprescrizioni devono essere conservate, per lo stesso periodo del registro. 

Gli oppioidi inseriti invece nella tabella IID possono essere autoprescritti sul proprio ricettario personale.
La fornitura dei medicinali autoprescritti per uso professionale non e’ a carico del SSR e non esistono limiti quali-quantitativi.
SMALTIMENTO

Lo smaltimento di medicinali stupefacenti non utilizzati o scaduti segue le regole previste per gli altri medicinali (DPR 309/90 e DPR 254/03) e può essere conferito nei contenitori di raccolta delle farmacie.

Principale normativa di riferimento:
· DPR 9 ottobre 1990, n. 309 recante “Testo unico delle leggi in materia di disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope, prevenzione, cura e riabilitazione dei relativi stati di tossicodipendenza”, 
· Legge 8 febbraio 2001, n. 12, “Norme per agevolare l’impiego dei farmaci analgesici oppiacei nella terapia del dolore”

· Legge 21 febbraio 2006, n. 49
· Legge 38/2010 recante “Disposizioni per garantire l'accesso alle cure palliative e alla terapia del dolore”.

Tra gli altri sono stati consultati i seguenti documenti:

· FEDERFARMA LOMBARDA. Stupefacenti: Guida normativa per le Farmacie aggiornata al 05.08.2010 a cura della Dott.ssa Piera Rigiroli, responsabile Ufficio legale

· SINFARMA – Professione e Sviluppo – Maggio 2010. La normativa della Ricetta medica. Prescrizione di medicinali ad uso umano
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le Colleghe Dott.sse Anna De Luca e Luisa Mosso Pavesio (Commissione Cure palliative dell’Ordine Provinciale dei Medici Chirurghi e Odontoiatri della Provincia di Torino), le Colleghe Dott.sse Ornella Di Carlo e  Angelica Salvadori, la Prof.ssa Paola Brusa (Università degli Studi di Torino. Facoltà di Farmacia - Dipartimento di Scienza e Tecnologia del Farmaco) per il loro prezioso contributo. In particolare grazie al Collega e amico Dott. Giuliano Bono per la stesura della tabella degli oppiacei prescrivibili.
� la RMR, ai fini dell’erogazione del medicinale a carico del SSN, deve recare l’indicazione del codice regionale del medico o del servizio autorizzato. In caso di sostituzione del titolare dello studio medico valgono le regole indicate dall’’Aifa, con nota prot. n. DG/AIFA/43412/segr/p del 24/04/2008: qualora infatti sia il sostituto di un medico convenzionato ad effettuare la prescrizione, la ricetta emessa dal medico sostituto non necessita dell’apposizione del codice regionale personale del medico titolare, in conformità a quanto previsto dalla circolare ministeriale prot. n. 800.UCS/AG1/4869 del 30/06/2003, ma deve riportare l’indirizzo dell’ambulatorio del medico sostituito nell’apposito spazio della ricetta destinato all’indicazione dell’indirizzo professionale.


� La tabella II sez. D risulta quindi contenere le seguenti composizioni:


a) composizioni per somministrazioni ad uso diverso da quello parenterale, contenenti codeina, diidrocodeina e loro Sali in quantità, espressa in base anidra, superiore a 100 mg per unità di somministrazione o in quantità percentuale, espressa in base anidra, superiore al 2,5 % p/v (peso/volume) della soluzione multidose;


b) composizione per somministrazione rettale contenenti codeina, diidrocodeina e loro sali in quantità, espressa in base anidra, superiore a 100 mg per unità di somministrazione;


c) composizioni per somministrazione orale contenenti ossicodone e suoi sali in quantità espressa in base anidra, superiore a 10 mg per unità di somministrazione o in quantità percentuale, espressa in base anidra, tale da superare il 2,5% p/v (peso/volume) della soluzione multidose;


d) composizioni per somministrazione rettale contenenti ossicodone e suoi sali in quantità, espressa in base anidra, superiore a 20 mg;


e) composizione per somministrazione ad uso diverso da quello parenterale contenenti fentanyl, idrocodone, idromorfone, morfina, ossimorfone;


f) composizioni per somministrazioni ad uso transdermico contenenti buprenorfina.


� art. 10 lettera I legge 38/2010: “3bis. Il farmacista spedisce comunque le ricette che prescrivano un quantitativo che, in relazione alla posologia indicata, superi teoricamente il limite massimo di terapia di trenta giorni, ove l’eccedenza sia dovuta al numero di unità posologiche contenute nelle confezioni in commercio. In caso di ricette che prescrivano una cura di durata superiore a trenta giorni, il farmacista consegna un numero di confezioni sufficiente a coprire trenta giorni di terapia, in relazione alla posologia indicata, dandone comunicazione al medico prescrittore”.





