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Lo Stabilimento Chimico Farmaceutico Militare
per le MALATTIE RARE

Ten. Col. chim. farm. Antonio MEDICA




Sommario

i3 - r

1T

lida i I

Wl

~-3GEM: ch 'éwc0§“a_‘ N éf sl




Malattie rare:

Sono patologie che si manifestano con scarsa probabilita a
livello mondiale oppure non hanno la stessa incidenza in tutti
| paesi.

La loro cura e spesso resa difficile dalla irreperibilita dei

farmaci. e
Farmaci orfani:
Per farmaci orfani si intende ANCHE quei farmaci che

non vengono prodotti poiché servono a curare malattie
noco frequenti o poco conosciute.

Problema frequente nella cura delle malattie rare:

-Il farmaco e reperibile nella forma e dosaggio specifico per
altra patologia;

-Il farmaco non e registrato in Italia;
-Il farmaco non esiste;

-Il principio attivo non e reperibile.



PDarche alcuni farmaci non sono facilmente reperibili:
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L’'SCFM: storia
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L’'SCFM e |le malattie rare:
dal compito istituzionale ai farmaci
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Tabella 2
Preparazioni farmaceutiche effettuate per altri enti sanitari

ANNO PRODOTTO ENTE QUANTITA NR
1979/80 Apomorfina HCl fiale ~ Osp. Civ. GR, BN, ecc. 1.250
Tabella 1 1982  Preparato polivitaminico Casa di Cura Oltrarno (FT) 360.000
Preparazioni farmngﬁle Fenolo al 7% fiale Casa di Cura Val di Sieve (FI) 200
effuttuate per il Ministero della Sanitd 1983  Chinina HCI fiale Casa di Cura ed Enti vari(TN) 100
Alcool etilico 96 % fiale Casa di Cura Val di Sieve (FI) 10.000
ANNO PRODOTTO QUANTITA NR Fenitoina sodica cpr Clin. Neur. Univ. Firenze 10.000
1965/66/67/68/69 PAM 0,5 g + solvente 39.590 1984 Chinina HCl fiale e  Cura ed Bl var 15.000
1968 Sulfanilamidometossipiridazina 0,25 g cpr 1.000.000 o ) e
1968 Sulfanilamidometossipiridazina 0,50 g cpr 490.000 1985 Fenitoina sodica cpr Clin. Neur. Univ. Firenze 10.000
1978/84/87/88  Chinina cloridrato 500 mg/1 ml fiale 25.850 1986  Naloxone HClI fiale Ist. Pat. Med. Univ. Firenze 2.400
Chinina bicloridr. 500 mg/2 ml fiala 3.000 Chinina HCl fiale Osp. Meyer Firenze 200
Obidossima cl 200 mg/2 ml fiala 5.000 1987 Naloxone HCl fiale Ist. Pat. Med. Univ. Firenze 500
1992 Potassio loduro compresse 1.000.000 Naltrexone Ist.Pat. Med. Uruv Firenze 1.000
Ch.inina blClSOO mg/Z rnl fiala 5.000 % 2 = niv. CA 3.000
1995 Chinina bicl.500.ma2.mlfials 5.000 1991 Osp. Meyer Fircnze @
1996 Hosgli%i0 10 uro65mgcpl.000.000 Epaﬂna alto dos. 1ale SprIvEy i 100
1998 Chinina fiale 3000 Fenitoina sodica cpr Clin. Neur Univ. FI 3.000
SOLUZIONE AI RETINOIDI flac. 32.45% 1992 Melatonina cpr Clin. Med. IV Firenze 1.000
MELATONINA comp. 6.840.000 Bradichinina fiale Centro Cefalee Firenze 100
199 Chinina fial Apomorfina cpr Clin, Neur. Univ. Pisa 1.000
9 inina tiale 5.000 Y . 15 s
1993 Chinina bicl. Policlinico Umberto I 300
SOLUZIONE AI RETINOIDI flac. 13.000 Chinina bicl Ul Chieatl 200
MELATONINA comp. 2.340.000 Apomorfina cl. Ist. Neurologico Pavia 1.000
Apomorfina cl. USL PISA 1.000
Apomorfina cl. USL Perugia 100
Sodio benzoato f. Osp. Meyer 300
Fisostigmina f. Policlinico Umberto I 300
i . Med. .000
Sulfadiazina cpr Policlinico Umberto I 20.
1994 Apomortina ¢l 1. 200
Chinina bicl. E USL Firenze 200

Chinina Cpr USL Firenze 1.000




WSCFM : rapporti con le altre
strutture pubbliche

e Universita degli Studi: metodi analitici e
formazione

e |ISS: produzione farmaci orfani

 Aziende Ospedaliere : produzione di
farmaci orfani
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« Farmaco non reperibile, |mp|egato per Ia cura della
Sindrome di Menke (1 caso ogni 50.000 nascite)
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«1998: 1 caso da trattare esigenza del
Dipartimento di Sc. Neur. Universita
La Sapienza
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‘attivita dello
SCFM nel presente

"« Chinina fiale (AIC)

 blu di metilene (AIC*), calcio gluconato
(AIC*), BAL
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. Contmuare a svolgere un ruolo d|
“Pubblico Servizio” per il Paese,
mantenendo un ruolo complementare
all’'Industria farmaceutica nella produzione

di farmaci utili alla cura delle malattie rare.

— Fiale (lotti 100/1.000 lotti 1.000/20.000)

— Solidi orali ( lotti 1000/25.000 lotti
25.000/1.000.000)
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-Swluppare attivita d| ricerca e di formazione nel settore deIIa
farmaceutica

*Realizzare lotti di medicinali per i trials clinici di fase lll e IV

*Essere il “braccio operativo” di una struttura

che vede riuniti e coordinati Enti Pubblici
(Minsal, AIFA, ISS, CNR, etc.) e privati
(Assoclazionl, Industria) per la produzione di

medlcmall utili alla cura deIIe malattle rare.







