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persane colphte da queste durante la permancaza in sl

Mmh-m-{nmmiuui—
dei farmaci
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w50, ma perché non & nellinteresse delle Compagnie Farmacewtiche
metiets in. commescio — superando_quindi tediose, costose, ¢ defatlganti. peocs-
dure di registrazione — farmaci che sono destinati ad cssere acquistati da poche
mighiaa di persone el mondo;

2 per la stessa raglone pon s stdlano, né sf fanno ricerche, s farmsacl
contro malawie rare.

(7} Usiveceith = La Sapicass », Roma.
(+%) Presencatn ol Cooveano « Sanisé Miliiwre o Farmaci Octasi» (Fircuse, 7 Otioliee
tige9).




" § famaci per In cura delle malastie tropicall. Ma fn queito caso non & che man-
i i oilizzaori, perché si s df miliond di pazienti che tue-
molto spesio non hanno ls capacith

hanno
uﬂtuugﬂkm
rwmdpewmllmdimmua

un nuova farmaco. mirako, saprEte

conseguenic.

Infosti a malaria che veniva controllata con Vimpico della clorochina,

oggl ha scquistato di nuovo uni grande pericolosich. Questo ‘sl deve all'adar-

tamento del Plaswodium . questo farmoco e alla mencanza di aliri efficaci
pex prevenisin ¢ eurarla.

E solo di pochi anni la istitusione prosso [Orpanizzazicae Mondidle del-

promotore dells ricerca i base sulle Malartie Tropicali

di

hmumm‘ﬂmwknﬁnnwéunam

« discinsa sl Convegno dell’Accadenia Nasioaale del XL nel wol vari moperti.
mau-.wammwmm_mm
sia nella promoslone della ricerca, sin nells messa n punto di muovi far-
oche el quadro di wna polrca di coaperasione che enga n contlder-
sione non salo | fattori econemici, ma. quelli della solidaieth intemasionale.
A pae quesie due Categorie di farmaci orfni, ¢ csaminiamo, il sistcon
crzile di produgions ¢ disriburlone dei pacsi industriali-

siano ancora largamente wsati ed impicgati. Ma sono.
ignoeati e quindi non vengono sotiopostl 3 quel necessarl comrolli di qualith che
tutelano i consamatari,
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11 peoblema nos @ suovo. Gid mel 1974 ad un Convegno organimato al-
Plstiimo Superiore i Sanith quento e sato da me solleyao con s serc di

includere o ammetiere | farmach bn unn famacopes.
La Farmacopes ogyi & un codie analitco, per sabilire Midentid ¢ la prsesea
medicamenti, oppure

una copia, 3on0 destinate sopraiturto agli organi di controllo
dupmm.agauurmmkdzummqumdn
nemdl le_ deserminasion relative sis per” gll- autosontrolli intersi sulls. pro-
{-dnmmmp:rmudh:hq-hud:&mmmdevmm
“accuistate) che dusante la produsiooe, prima della messa in commercio del pro-
dotto finito.
La Farmacopea & necessaria anche agli organi di controllo statali &l vad
Eivelli che devono accertare la qualita del farmaco, come anche ad
di controllo dello Stato, ad esempio Je Dogane.
urumu.,.mlm-a con 1 mesi di cub dispane i
identil

ma fnsufficientl, © che varino da pacsc 1 pacse.

Questo sistema & 3 mio ayviso insufficiente a fare fromte alla utels del
farmaco, perchd lascls fuori una fetra sensibile di farmacl sia come materie
prime che come preparail palenicl.

1 criteri di inclusione @i una sostanza nella furmacopes sona generalmente:

a) comprovata efficacia e minimi effetti secondari, ciod con elevato rip-

o di sicurcees;

b) largo ¢ riconosciuto impicgo.
suze mon & sitirato dal commercio, ma continus ad essere venduto e o costituire

anche la buse per I preparszione di galenid, ete.
1l fatto che un farmaco sia abbandonato perché nan Fispondente pi ol
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progresso scientifica & un criterio san0 ¢ giostn ma bisogaa tenere presenie
¢he — almone che pon wenga proibite — questa rimamk orfano sul mercato
per mesi ed anmi, sopeattutte se e di facile prepasazione.

Quano obmalen pob diveniare wn_farmaco, lo possiamo e d
esempio. Nell'Anmario del Touring Club del 1900 leggiamo & pag. 75: Pacco
di Medisasione del Teusing.

Che coss contiene? It o indispensabile: & confezionsto ds una cusa che
offre e pii sofide garanzie di buons preparazione ¢ che ce lo fornisce ad an
prezzo anolutamente inferiove @l swo valore reafe. Pews gr 130 con dimensioni
1059 cm, qudease di pik di une scsiols di sigsrette.

1 - Faszoletto trisngolare di Mayor con figare dimostrative;

2 - Pacco.grande di cotone ol sublisveto. corrostoo ol 13%:

3 . Compressa al perclorurs i ferra (per arvestare . Istawtancamente la
cmorragia);

4+ 14 mewro di gorsa idvofila ebimics: purs;

5 < 10:15 car di corotto. americano;

6 - Banda i garaa idrofila chiocice purs 4110 centimetri;

7+ 2 spili « Semita »;

§ - Boceetie di cetra cortenenti 10 gr di Acqua di Piowbo (vegeto i
nevale);

9. 1 Pastighis di 1 gr di sublimato corrosivo

Come ai vede pel 1900 Ia disinfezione =i basava sul sublimaso sorrosive, per
e cxchimost i} tratamenta era con Vscqus vegeiominerale, ¢ per Vemormagia
st usava Il perclorara di fereo,

Opsl guesti medicament] sono spasitl, ma quanti annl, dopo che sono strti
sostituit, sono timesti in commescio? To stesso ricord dopa grandi cadute della
min fapciullerzs gli impaccht di acqua vesero minerale]

sioda di arlizzarione o impiego per oul & stato prodacto, ciod che abbin vuto un
cento suceesso anche di vendite.

S$i comprende come guesto sistema sia insulficiente 4 coprire le esigenee
quoridiane della manifatara di alcuni preparari galemicl, Esio inolire di adito
a delle vere ingiustizle, non riconoscendo moltl composti di par efficacia.

Ad esempio dei numesosi derbvatt steroidict che sono satl prodocti per
vl impieghi, solo alouni so0 st prescelt per essere insett nelle farma-
<opee. Gl aliri ne revtano Fuord

Ls Farmacopes diventa cost come un Goths di nobileh di tabini fasmach
basat sl trinomio, cfficacissicurcasa qualith. Del farmaci presceld, o hanno
wauti | wetodi snalivil possbili pee vabuaroe la qualink, DI wul gli ki che
sono In commercio, che sono un humecro pon trascurabile, i controllori hanno
spensa delle sere dificolth oel sovare | metodi per dosrl,
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Siccome si tiaita i farmaci accettatl dale slogole Ameinistrazion. sasi-
atie, ciok reglitensi, sicurumente nel dossier aministrarivl esistono | metodi
anlitici' propasti, ma questi non sono né pubblici, n€ tanto mena facilmente
oceasbli,

Ancoca uni osservazione: ls cancellasione di un prodotto dalls farmacopes,
o implics satomaticamente b proibizione del sia impicgo, ma questo viene &
trowatsi i un lmbo mal definiio nei ol Lmit, Poud ewere cootrollate wlo
ricorrendo s vecchic cdizioni dells Farmscopea che nan sono spessa @ dispo-
sizione di wtt | controllor.

Aqumd.mmnua.mummp-mmkmumm In Fran.

dia rimangono lep!\ e le edirioni dells Farmacopes, anche passate, satto
lllilu‘nsmade

Nﬂpuw.muuwmmamw
sivola in una pubblicasione, secondaria, che pud sssumere vari nomi, Codice
famaceuticn o Formlary, che pub rivlare di grande uslioh.

mmmhtmmw,mﬂmnwlrpmpkﬁhmgﬁe
PEED terapeutico.

Vi soa0 anche delle pubblicazioni, come New and now official drugs negli
‘Stati Unitl oppare gli Extrs Pharmacoporias, che stanno ad indicare la insul-
ficierza del nowro presente sistema di Farmacopee per sssicurare, atcraverso
standards di purczza e di qualinh, n meels del consumatore.paziente.

Oggi limitandoci alle materie prime solamente e quindi alls specialith mo-
nacomposto, debbiamo conssatare: che vi sono, ad esemgpio in Tialia, sul mercasa,
cltre si prodatti riportati nella. Farmacopes snche un numero. notevole s non
sperore di sossne, regitite o mutorizate di ol non vl 000 adeguate
informioni per <seguite il conmollo, Se quent farmasi non si rivcngono deani
di entrarc nella farmacopea & questione di scelm € non vi & ma gno-
rarle complersmente mi sembra un sistema che 3 aveicini pits a quello della
e L T B e s

Queste, sostanae, che comprendono. muovi farmaci, farmaci depennatl dalla
farmacopes pii alti che per diversi motivi bon vi sono suti inclusi, contituisee
a mio avviss, una nuova cawegoria di farmacl « orfani s per | quali pccorre fare
qualcons.

Limporanza di queste sostanze & legata anche al. loro impicgo. nells pre-
wﬁmdkpkdﬁzwpnﬁnqhﬂifhmﬂm-mh’hA
piego tra 1l pabblico.

In una relazione introduttivi bon pesso fare @ meno di acceanire snche
al problema del farmaci presendd nel moovo Formulario Nazionale che saranno
compiutamente illustrari ¢ discussi dal Prof. E. Cingolani che di queso lavoro
& s il principale arcefice.




La recente pobbliciions del Formulario della Farmacopea Tuslans, b in
s certo modo diminuito, questo vaoro di « patersitis ¢ quindi conseats i
controllo. di un mumers magsiore di- farmaci, soprattutio delle prepavazioni

permertendo di seguire metodi standardizzatl ache per la separmione © le ama

Tk di miscele che talvelia powebbeso sisultare di.notevole complessith,

Veglo  queto o siiamare Fttnicoe il o chc wa somaes
chimicamente definita — non parla qui di preparatt biologici —
sempre. caryerimata con edcheus evidene dal oo ome afficiak. Deromi
masicne comune isaliana, DCL — sbrogiado ognd sl pur glusto sinoies — che
o farebbe altro che indurre peso pericolose.

n Fomd‘dalhmdrdwxhnihmwm tanto impegno per molti
anai, pourebbe ridurcs il ounero del furmac crfani, Ma anche

 informarions
rspondente specalil, Oggi. s seorriamo il Formulario, troviamio composti mol-
to complessi nella Divisione A, come antibiotici, otmani etc.
mdqulummo,.mal.:dmmpmmun.
buse di principi ateivi consolidant nan pi protett]
mente — non ha dato quel vaniaggi che s potevino aspettare. nellalleggerire
jraria, Ri cbba telando perd
e In qulith del farmaco, ¢ la s rhspondenza alla i

&l formlario,
Nella diviskone C del formulario w00 paccclee I pw-wmi poleniche
i roviamo

il
I w-lllxl]numv dasgento, il permanganato. di mumhlmmu citro-
magoesiaca; wmmmmmmummhmm
mbmmumu.mnma.

mmmhmlnmm,rwmwmhwﬂdre
senteformalacio, bisognerctbe ricwminare ruete I sosanze df fotecesse far-
il mercato — wsate oprattwto per 1o preparasione di_ preparni
magistrali o galenici — e vedere qualt rimangono sacora fuori della codificazions.

Su quests lists bisogerebbe prendere in cxsme le singole sostariee e, dopo
mbm-@mulrmwmu-lmwkhnmmehhm
wilith, sccensrle o depennarle dalluso, ciok sitirare Vautorizzazione al lora
mpicgo.

Le prime porebbero emtrare a fare paree di un’ gruppo ancora orfano,
per Il quale s chiederebbe tiavia le specificarion analitiche di purema & |
el ekl ol

i doveebbero esscre nserit in una saccolia di specificaioni 1
fogli mobili a colore parsicolare da lnsesire nella Farmacopes o nel Formolario,
oppure in quadermi separati seconda come decideranno le Autorit Seoltarie, per
offrire una indicasione ol comrlore sul metodo da-seguite.
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peocsdimento andiebbe adontito per | famaci muorl, altrs cate
stam.

trarre aloune conclusioni: &
sattendere hmmmwhmamm
hnd.lnkm Questo & un impegno sociale che non pud essere dimeaticato.

Lo sewdio di medicamenti per le oulsrtle wopicali dal 1983 ad ogei @
staro incemivata dall'ssione dellOMS suraverso il pinno Tropical Discases
Research (TDR). Aleuni awdi consentono un certo. oitimisine sulla  realizes-
oo di veccini per 1o alarls, scmpre b nectsurl pesché il Plasmodio. s ri-
vela oramal resistente lla clorockina ¢ i sulfsmmidici, od il vetsore, Fanafele,

insperato, in
antifiliariche della [vumnp«h
hmum. malstta del fiume che oo a cecith. in Africa Occld-nale,

1 farmacl dalle farmacopee devono essere meglio seguid nel con-
trollo e nel loro implego.

1 preparati del Formulario ogei non sono che molto marginalmente sdot-
tad, sono anchessi quindi orfani.
Eail possono, tuttavla, avere ups grande feporansa nel ridurre Ia spesa
nazionale.
hmmmhmﬂgmﬂm“mmkp

ransic che deve offrire il prodotwo, prima di tutto negli Ospedal
nelle Forse Armate, Sond i g8 e ¥ Bt

Maltl di quent porrebbero exere preparat dallTosiuco Chimico. Fasme-
ceotico Militare, che vanta un'mnticy tradizione ¢ una alta tecnolopia, Fasi po-
trebbero anche comtituire | prodosti che Tralia formisce, nel quadro della coope-
radone o Pasi in svilappo, specie o quelll dove 1t limitatezzs del mercato oon

wolti llo scopo ultimo di tenslere possibile, nel tempo pid breve, 4 it ¢ ovun:
que, Fassistenza farmaceutica, per una migliore turels della salure.
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