AGENZIA INDUSTRIE DIFESA
STABILIMENTO CHIMICO FARMACEUTICO MILITARE

“Speech” del Col. Antonio MEDICA (Direttore delloC&FM), invitato a partecipare
all'audizione di martedi2 novembre 2019alle ore 11.30, presso l'aula della Commissi¥ie
(ingresso Piazza del Parlamento 24).

Premessa:

la Commissione XII (Affari sociali) della Cameraidleputati sta svolgendo un ciclo di audizioni
informali sulle proposte di legge C. 164 Paolo Ru€s 1317 Bologna, C. 1666 De Filippo e C. 1907
Bellucci, recanti “Norme per il sostegno della ri@ e della produzione dei farmaci orfani e della
cura delle malattie rare”.

Testo:

Lo SCFM é una Officina Farmaceutica, in praticanida Officina Farmaceutica di Stato,
regolarmente autorizzata dall’Agenzia Italiana Batmaco (AIFA) a produrre medicinali per uso
umano in conformita alle Norme di Buona Fabbricagio

Inizialmente tale Industria Farmaceutica era naia ¢ compito istituzionale di produrre ed
approvvigionare medicinali ed attrezzature saratper le Forze Armate, ma la sua storia I’ha sempre
vista attiva anche al di fuori di questo contesta iterventi di pubblica utilitd al fianco di adtr
istituzioni.

Lo SCFM infatti ha sempre collaborato con le alg#tuzioni Pubbliche producendo farmaci per
I'ISS, per alcune strutture ospedaliere, cooperaodio le Universita per attivita di ricerca e
formazione e con AIFA per le ispezioni nelle OffieiFarmaceutiche.

Come valido esempio si possono ricordare:

* la produzione di compresse di ioduro di potassiintbiegare come radioprotettore in caso
di disastro nucleare (prodotto ogni due anni coowta strategica per il Ministero della
salute a partire dall'incidente di Chernoby del 898

* la produzione della Soluzione ai Retinoidi e delbenpresse di Melatonina per conto del
Ministero della Salute durante la sperimentaziogiadnuliterapia Di Bella (1998-2001);

« la trasformazione dell'antivirale Oseltamivir fogfan capsule per il trattamento massivo
della popolazione in caso id pandemia da virusidiilenza aviaria ed il mantenimento in
efficienza della scorta prodotta (2009-2017).

* la produzione di cannabis per uso medico (2014eis0).

Fin dagli anni '60 si possono reperire produziosteenporanee di piccoli lotti di medicinali
irreperibili, realizzati su specifica richiesta acuni ospedali o case di cura; tra gli esempi che
possiamo fare: rame istidinato (per la cura deiledi®me di Menke), il sodio benzoato fiale
(iperammoniemia maligna infantile); sulfadiazinamgwesse (terapia malati immunodepressi);
chinina solfato capsule (terapia di mantenimentamealaria).

La produzione su scala industriale di alcuni farncacenti risale invece al 2007. Il primo é stdto i
ketoconazolo (impiegato per il Morbo di Cushingnmmu prodotto dal 2015 per sopraggiunto AIC
da parte di ditta privata a costi ben piu alti).ti@itta di cinque preparazioni destinate alla aira
altrettante malattie (si veda tabella sottostache)vengono impiegate da circa 3000 pazienti ta tut
ltalia.



MEDICINALE PATOLOGIA Anno di inizio Dosi prodotte all’annc
produzione

(N=felee]\/vie]NoRal SINDROME DI CUSHING 2008-2015 60.000

MEXILETINA ** MIOTONIE 2010 1.250.000

COLESTIRAMINA MORBO DI CRIGLER- 2010 5000
NAJJAR

D-PENICILLAMINA MORBO DI WILSON 2011 1.300.000

NIAPRAZINA PATOLOGIE 2014 5000
NEUROLOGICHE

TIOPRONINA CISTINURIA 2014 1.000.000

*Ketoconazolo (assegnazione della qualifica di medicinale odaal medicinale) Ketoconazolo”, in forza al
regolamento (CE) N° 141/2000 del Parlamento europetel Consiglio del 9 agosto 2012) per la curdMerbo di
Cushing nel 2012 9 agosto Numero EU /3/12/103Xdetd&armaceutico; Dal 19.11.2014 I'autorizzazioriéndmissione
in commercio é stata data al Laboratoire HRA PharBeranger Paris Francia AIC : 043781018 e venduttalia al
prezzo di 775,37 € rispetto al prezzo di € 95 afezione da noi distribuito, Numero di autorizzazdan commercio
EU/1/14/965/001;

**Mexiletina (assegnazione della qualifica di medicinale orfamab medicinale” Mexiletine hydrochloride”
“EU/3/13/118 del 7 ottobre 2013 dal’European Meidies Agency della Commissione Europea ) per leanief Nel
2019 é stata concessa l'orfanizzazione e la dismitne alla Lupin societa svizzera con sede legaléermania al
prezzo di circa 3967,31 € a confezione con il naimdamuscla al momento in distribuzione in Germanida noi il
prezzo di distribuzione € € 56 .

Lo Stabilimento Chimico Farmaceutico Militare ppidurre inoltre i seguenti farmaci in A.l.C.
Autorizzazione di Immissione in Commercio, per alji’Agenzia Industrie Difesa risulta essere
titolare:

- Chinina cloridrato 500 mg/2ml fiale (antimalarie&IC n° 036310011);

- Atropina solfato 1 mg/1 ml fiale (antidoto - AI€ 036654010);

- Metile salicilato 20% unguento (antiinfammatoridlC n° 036430015);

- Lidocaina cloridrato 10 mg 7 ml fiale (anestetadiaritmico in emergenza - AIC n° 036455018);

Tutti i medicinali prodotti dallo SCFM vengono veridalle farmacie ospedaliere che ne fanno
espressa richiesta (non esistono commesse o d¢onir&brnitura) secondo le procedure previste
dall'art. 5 del D.Lgs 219/2006 (si veda le istrugialla paginavww.farmaceuticomilitare.ihel menu
“farmaci orfani”). Il prezzo di vendita ha lo scogsclusivo di garantire il sostentamento della
struttura, inteso come mantenimento in efficiengiarélparti e 'adeguamento alla normativa vigente
nel settore della produzione di medicinali per usoano. Lo SCFM, infatti, essendo una Unita
Produttiva dell’Agenzia Industrie Difesa, € a tuiti effetti un ente “in house” della Pubblica
Amministrazione, dovendo cosi garantire esclusivemi raggiungimento del pareggio di bilancio,
limitatamente alla copertura solo delle spese nizifanamento e dei costi sostenuti.

E’ pertanto di tutta evidenza il ruolo di strategiaello SCFM negli ambiti nella “difesa della st
pubblica” e della “tutela del malato” considerda, sempre, due ambiti nei quali & possibile espgme



al meglio i valori di eticita e di servizio perRlaese, in totale sintonia anche con il concett@l“du
use” espresso dalla Difesa e dalle Forze Armate.

Per questo motivo si condividono in pieno lo spir le finalita delle proposte legislative atte a
promuovere una serie di azioni ed iniziative @ifavorire la cura delle malattie rare e che metton
in primo piano la salute dei cittadini, soprattutiaoloro che sono affetti da patologie rare eer
piu complesse da diagnosticare e curare.

Si intende pertanto ringraziare della disponibititdentire anche il parere dello SCFM nel settore
delle malattie rare, nel quale si riconferma I'netese a proseguire nell’attivita produttiva, pecalt
gia sottolineata nel Piano Sanitario delle Malattea (stralcio in allegato). Ulteriori interventi
saranno sicuramente presi in considerazione dallks®e valutati in base alle disponibilita ed agli
eventuali finanziamenti messi a disposizione dali¢uzioni o dalla normativa a favore della cura
dei malati.

12 novembre 2019
IL DIRETTORE SCFM
Col. Antonio MEDICA



PIANO SANITARIO MALATTIE RARE 2013 - 2016
2.5.2 Norme per I'erogazione dei farmaci orfani ennovativi nell’ambito del SSN in Italia

Lo Stabilimento Chimico Farmaceutico Militare dir€inze (SCFM), unita produttiva dell’Agenzia Indiestr
Difesa vigilata dal Ministero della Difesa, garasitie, su richiesta dell’'lSS e dellAIFA, la produmodei
farmaci per la cura di patologie rare o poco freqtienon prodotti dalla grossa industria farmaceatiper
ragioni di non remunerabilita (es. D-Penicillamin@plestiramina e Ketoconazolo), e dei galenicila ¢
preparazione da parte delle singole farmacie ospiedao delle strutture di livello regionale é diffe o
impossibile sia per la variabilita e la discontit@idelle risorse umane e tecnologiche disponibié,per la
difficolta a reperire, in quantitativi modesti,principio attivo sul mercato internazionale. L'imtento dello
Stabilimento ha risolto anche situazioni di emempeocausate dalla improvvisa indisponibilita sul weo
di farmaci essenziali.

Nonostante i progressi effettuati nell’'ultimo degien sussistono ancora alcune criticita nella disjimlita,
approvvigionamento e accesso a farmaci e proditvuti in parte a vincoli regolatori e normativi igerali
che impattano negativamente nei trattamenti disgestle persone con malattia rara.

3.10 Farmaci

Obiettivi del Piano sono la riduzione dei tempittEaa per la disponibilita e I'effettivo utilizzedfarmaci
destinati alla cura delle patologie rare.

Sirileva la necessita di:

1 semplificare e omogenizzare le modalita preseeftdi approvvigionamento, erogazione e
somministrazione dei trattamenti;

[J favorire il continuo confronto e collaboraziona trTavolo tecnico interregionale per le malattiee e
AIFA per la manutenzione dell’elenco della legg®&48/1996 e per la gestione e I'accesso al fondiAAl
per i farmaci orfani (legge n. 326/2003) e le madali monitoraggio dei prodotti innovativi;

] potenziare e valorizzare il ruolo dello Stabilim@ohimico farmaceutico militare (SCFM) nell’assiate
la disponibilita a costi ridotti di farmaci e altrattamenti per le MR.



RAPPORTO "MONITARARE 2019 - UNIAMO

Patologiale Anno di inizio della Quantita | Quantita | Quantitd | Quantita
N ihaisiata produzione da prodotte | prodotte | prodotte | prodotte
parte dello SCFM 2015 2016 07 2018
Ketoconazolo Sindrome di : S05pEs0
Sisama fosniih Cushing Si 2008 40000 oo / / /
Malattie
neuromuscolar
per frattamento
delle miotonie
Mexiletina doridrato distrofiche e Si 2010 700.000 249 .400 934950 1.000.000 1.100.000
200 mg / capsule nan distrofiche
da alterazioni
del canale del
cloro o del
sodio - Antmie
Colestiramina Sindrome di :
3q buste Crgler Naijar Si 2010 10.000 3.100 3.021 5.000 5200
UFencllamin  TJefapia Morbo No 2011 800.000 1.037750 1309.100 1.250.000 1,300.000
150 mg / capsule di Wilson
Niaprazina bustina  P. Neurologiche 5,700
polvers pee sckziona i~ Dic Mo 2014 5.100 1720 5031 L T.000
orale 15 mg/5mi sturbi del sonno
Tiopronina Gisiinuria No 2014 165000 484000  691.500 700000  800.000
250 mg / compresse
Mexiletina Mictonie -
il At NA. 5/2014 220,000 166.250
Tremanl Distonie Focali Si 2015 - 35.144

“ Periodo di riferimento | Tipologia di informazione | Area del PNMR di riferimento

Stabilimento Chimico Farmaceutico Militare 2014-2018

Commento

Il ruclo dello Stabilimento Chimico Farmaceutico Mi-
litare'”® & andato gradualmente affermandosi nel
tempo fino ad essere pienamente riconosciuto anche
nel PNMR 2013-2016 che, frai propri obiettivi, pone
esplicitamente la necessita di “"potenziare e valorizzare
il ruolo dello Stabilimento chimico farmaceutico militare
(SCFM) nell'assicurare la disponibilita a costi ridotti di
farmaci e altri trattamenti per le malattie rare”, |l nu-
mero (4 prima del 2012, 7 nel 2015 poi diventati 6 da
luglio 2015 e 5 nel 2018) e le quantita di produzioni

autorizzate ai sensi del D.Lgs 24.4.06 n° 219 Articolo
5 non fanno altro che confermare questo quadro. Dal
mese di gennaio 2017 & iniziata la distribuzione della
cannabis terapeutica sulla base di un accordo trail Mi-
nisterc della Difesa e il Ministero della Salute del |8
settembre 20 |4.



