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p r e p a r a z i o n i  m a g i s t r a f i  c o n t e n e n t i
e d  a l - t r i .  ( 1 6 4 0 9 0 0 8 )

i 1

MNISTERO DELLA SALUTE
DECRETO 22 diaenùlre 2016

D i v i e t o  d i  p r e s c r i z i o n e  d i
p r i n c i p i o  a t t i v o  s e r t r a l - i n a

(GU n1 del2-1-2017)

I L  M IN ISTRO DELLA SALUTE

V i s t o  I ' a r t .  3 2  d e l l a  C o s t i t u z i o n e ;
V i s t o  i l -  d e c r e t o - l e g g e  1 7  f e b b r a i o  1 9 9 8 ,  n .  2 3 ,  c o n v e r t i t o ,  c o n

m o d i f i c a z i o n i ,  d a l - l - a  l e g g e  8  a p r i l e  L 9 9 8 ,  n .  9 4 ,  e  i n  p a r t i c o l a r e
l r a r L .  5 ,  c h e  d e t t a  I e  d i s p o s i z i o n i  i n  m a t e r i a  d i  p r e s c r i z i o n e  d i
p r e p a r a z i o n i  m a g i s t r a l i , '

V i s t o  i l  d e c r e t o  l e g i s l a t i v o  2 4  a p r i l e  2 0 0 6 ,  n .  2 7 9 ,  e  s u c c e s s i v e
mod i f  i caz ion i ,  e  i n  pa r t i co la re  l -  '  a r t  .  154  ,  comma 2 ,  i J -  qua Ìe  p revede
c h e  i 1  M i n i s t r o  d e l l - a  s a l - u t e  p u o '  v i e t a r e  I ' u t i l i z z a z i o n e  d i
m e d i c i n a l i ,  a n c h e  p r e p a r a t i  i n  f a r m a c i a ,  r i t e n u t i  p e r i c o l o s i  p e r  l - a
sa l -u te  pubb l i ca , '

V i s t o  i l  d e c r e t o  d e l  M i n i s t r o  d e l l - a  s a f u t e  2 0  m a g g i o  2 0 7 5 ,  c o n  c u j -
e '  s t a t a  v i e t a t a  1 a  p r e s c r i z i o n e  e  l - ' a l - l - e s t i m e n t o  d i  p r e p a r a z i o n i
m a g i s t r a l i  a  b a s e  d i  f e n i l p r o p a n o l a m i n a / n o r e f e d r i n a ,  p u b b l i c a t o  n e l l a
G a z z e t t a  U f f i c i a l - e  n .  1 1 8  d e l  2 3  m a g g i o  2 0 L 5 ;

V i s t o  i l -  d e c r e t o  d e l  M i n i s t r o  d e l l a  s a l u t e  2 7  I u g l i o  2 0 1 5 ,  c o n  c u i
e '  s t a t a  v i e t a t a  1 a  p r e s c r i z i o n e  e  I ' a l - l - e s t i m e n t o  d i  p r e p a r a z i o n i
m a g i s t r a J - i  a  b a s e  d i  p s e u d o e f e d r i n a ,  p u b b l i c a t o  n e l - I a  G a z z e E L a
U f f i c i a Ì e  n .  1 7 5  d e l  3 0  l u g l i o  2 0 1 5 ;

V i s to  i l -  dec re to  de l  M in i s t ro  de l l - a  sa l -u te  4  agos to  201 ,5 ,  con  cu i
e '  s t a t a  v i e t a t a  l a  p r e s c r i z i o n e  e  . l -  I  a l l - e s t i m e n t o  d i  p r e p a r a z i o n i
mag ís t ra l i  a  base  d i  t r i ac  I  cJ -o razepa to ,  f l uoxe t i na ,  f u rosemide ,
me t fo rm ina ,  bup rop ione  e  t op i rama to ,  pubb l i ca to  ne l -1a
U f f i c i a l - e  n .  1 8 4  d e l  1 0  a q o s t o  2 0 1 5 ;

V i s t o  i I  d e c r e t o  d e l  M i n i s t r o  d e l l a  s a l u t e  2  d i c e m b r e  2 0 L 5 ,  c o n  c u i
e '  s t a t a  v i e t a t a  1 a  p r e s c r i z i o n e  e  f t a l - l - e s t i m e n t o  d i  p r e p a r a z i o n i
m a g i s t r a l i  c o n t e n e n t i  i l  p r i n c i p i o  a t t i v o  e f e d r i n a ,  p u b b l i c a t o  n e l - l a
G a z z e t t a  U f f i c i a l e  n .  2 8 8  d e l l ' 1 1 -  d i c e m b r e  2 0 1 5 ;

V i s t a  f a  n o t a ,  p r o t .  n .  3 8 1 8 6  d e l l ' 8  l u g l i o  2 0 1 6 ,  c o n  c u i  I a
D i r e z i o n e  g e n e r a l - e  d e i  d i s p o s i t i v i  m e d i c i  e  d e l  s e r v i z i o
f a r m a c e u t i c o ,  a  s e g u i t o  d i  s e g n a l a z i o n e  d e l  C o m a n d o  C a r a b i n i e r i  p e r
f  a  t u te la  de l - l - a  sa lu te ,  ch iede  a  j - l  rAgenz ia  i t a l i ana  de l  f  a rmaco
( A I F A )  u n  p a r e r e  t e c n i c o - s c i e n t i f i c o  i n  m e r i t o  a l l a  p e r i c o l o s i t a '  d e i
s o t t o  r i p o r t a t i  p r i n c i p i  a t t i v i ,  a n c h e  i n  a s s o c i a z i o n e  t r a  l o r o ,
u t i l i z z a L t  p e r  p r e p a r a z i o n i  g a l - e n i c h e  m a g i s t r a l - i  a  s c o p o  d i m a g r a n t e :

s e r t r a l -  i n a ;
b u s p i r o n e ;
a c i d o  u r s o d e s o s s i c o l - i c o  ;
p a n c r e a t i n a  f . u .  i x  e d . , '
5  - i d r o s s  i t r i p t o f a n o ;
t e '  v e r d e  e .  s .  5 %  c a f  f e i n a , '
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c i t r u s  a u r a n t i u m  e . s .  6 %  s i n e f r i n a ;

f u c u s  e .  s .  1 %  i o d i o  t o t a l e , '

t a r a s s a c o  e .  s  .  2 %  i n u l i n a , '

a f  o e  e .  s .  t i t o l a t o  2 0 % , '

b o l d o  e .  s .  0 . 0 5  b o l d i n a ;
p i l o s e l l a  e .  s .  0  . 5  v i t e x ;

t e o b r o m i n a ;
g u a r a n a '  e .  s .  1 0 %  c a f f e i n a ;
r a b a r b a r o  e . s .  5 %  r e i n a ;

f i n o c c h i o  e .  s .  ;
c a s c a r a  e . s .  1 0 %  c a s c a r o s i d i ;

V i s t a  l - a  n o t a  d e l l ' A g e n z i a  i t a l i a n a  d e l -  f a r m a c o  ( A I F A )  ,  p r o L .  n .

8 1 4 1 7  d e l  2  a g o s t o  2 0 1 6 ,  d i  r i s c o n t r o  a l - l a  c  j - t a t a  n o t a  d e l - l - a

D i r e z i o n e  g e n e r a l e  d e i  d i s p o s i t i v i  m e d i c i  e  d e l  s e r v i z i o

f a r m a c e u t i c o ,  p r o t .  n . 3 8 1 8 6  d e l l - t 8  l u g l i o  2 0 1 6 ,  n e l - l - a  q u a l e ,  n e I

sugge r i r e  d i  r i ch iede re  un  pa re re  p reven t j - vo  a l - l - ' f  SS  a l -  f i ne  d i

va l -u ta re  se  t u t t e  l - e  sos tanze  p ropos te  ne l - l - a  no ta  debbano  esse re

i n c l u s e  i n  u n  d i v i e t o  d i  u t i l i z z o  a  s c o p o  d i m a g r a n t e  d a  s o l e ,  o  i n

a s s o c i a z i o n e  t r a  1 o r o ,  o  c o n  l - e  a f t r e  s o s t a n z e  g i a '  i n c f u s e  n e l

d e c r e t o  m i n i - s t e r i a l e  4  a g o s t o  2 0 1 5 ,  s i  p r e c i s a ,  i n  g e n e r a l e ,  c h e  < < p e r

i  p r i n c i p i  a t t i v i  m e n z i o n a t i  n o n  e s i s t o n o  s t u d i  c l - i n i c i  c h e

d i m o s t r i n o  l - ' e f  f  i c a c i a  d i  t a l i  p r i n c i p i  a t t i v i  n e l l - a  t e r a p i a  d e l -

s o v r a p p e s o r  n e '  s t u d i  c h e  d i m o s t r i n o  l a  s i c u r e z z a  i n  a s s o c i a z i o n e  t r a

d i  l o r o > > , '  < < i l -  r i s c h i o  d i  i n s o r g e n z a  d i  i n t e r a z i o n i  f a r m a c o l o g i c h e  p e r

a l c u n i  p r i n c i p i  a t t i v i ,  o  p e r  l - e  l o r o  c l a s s i  d i  a p p a r t e n e n z a ,  e ' n o t o
e d  e '  f a c i l m e n t e  r i s c o n t r a b i l - e  n e i  s i n g o l - i  R í a s s u n t i  d e i - l - e
c a r a t t e r i s t i c h e  d e I  p r o d o t t o  ( R C P ) ,  I a d d o v e  v i  s i a  u n  m e d i c i n a l - e

co r r ì - sponden te>> ;  << i  r i s ch i  d i  i nso rgenza  d i  r eaz ion j -  avve rse  causa te
d a 1 I a  p r e p a r a z i o n e  m a g i s t r a l e  p o s s o n o  a u m e n t a r e  i n  r e l a z i o n e  a l -
n u m e r o  d i  s o s t a n z e  a s s o c i a t e  n e l - I a  p r e p a r a z i o n e  s t e s s a > ) , '

V i s t a  I a  n o t a ,  p r o t .  n .  4 4 5 0 5  d e l  1 0  a g o s t o  2 0 1 6 ,  c o n  c u i  l - a
D i r e z i o n e  g e n e r a l e  d e i  d i s p o s i t i v i  m e d i c i  e  d e l  s e r v i z i o
f a r m a c e u t i c o ,  s u f l a  s c o r t a  d e I l a  m e n z i o n a t a  n o t a  d e I I ' A g e n z i a
i t a l - i a n a  d e l  f a r m a c o  d e f  2  a g o s t o  2 0 1 6 ,  c h i e d e  a l - l ' I s t . i t u t o  s u p e r i o r e
d i  s a n i t a '  u n  p a r e r e  t e c n i c o - s c i e n t i f i c o  i n  m e r i t o  a i  s o p r a  r i p o r t a t i
n r . i  n r - i  n . i  ^ J -  f  i  - - i  - ^ - ^ L ^  |  d i_ v ! l I I 9 I P f  a u u f  V I  l l v l l v t l E  t vo . l - e r  f  o rn i re i-r parere
t e c n i c o - s c i e n t i f i c o  r i c h i e s t o  d a l - l - a  m e d e s i m a  D i r e z i o n e  g e n e r a l e  c o n
n o t e  p r o t .  n .  5 6 1 1 4  d e l  2 4  n o v e m b r e  2 0 1 5  e  p r o t .  n .  3 8 1 8 8  d e l - l ' 8
I u g l i o  2 0 1 6 ,  r i c h i e s t o  i n  o r d i n e  a i  s e g u e n t i  p r i n c i p i  a t t i v i
u t i l i z z a L !  n e f l e  p r e p a r a z i o n i  g a l e n i c h e  a  s c o p o  d i m a g r a n t e :

1 -  ( b e t a - i d r o s s i p r o p i l )  t e o b r o m i n a ;
a c i d o  d e i d r o c o l i c o ;

b rome  I  i na ;
b u s p i r o n e  c l - o r i d r a t o ;
c a f  f  e i n a , '
9 r v f r r v ,

d-  f  en i l - a l - an ina ;
d e a n o l o - p - a c e t a m i d o  b e n z o a t o  ;
e f e d r i n a ;
f  en i - l - e f  r i na ;
f u c u s  v e s c i c u l - o s u s  e s t r a t t o  s e c c o  ( e .  s .  )  ;
L -  (  3 - a c e t i  l t i o - 2  (  S  )  - m e t i  I  p r o p i o n i  J -  )  - L - p r o p i l - - L -  f  e n i  l a l a n i n a  ;
senna  (po l - ve re )  ;
s i n e f r i n a  t a r t r a t o ;
sp i  r onoJ -  a t t one ;
t e o b r o m i n a ;
L - t i r o x i n a ;
t r i i o d o t i r o n i - n a ;

V i s t e  l - e  n o t e ,  p r o t .  n .  2 3 0 1 1  d e l l - ' 8  a g o s t o  2 0 1 6  e  p r o t .  n .  2 9 3 3 4
d e l  1 9  o t t o b r e  2 0 1 6 ,  c o n  c u i  I ' I s t j - t u t o  s u p e r i o r e  d i  s a n i t a ' h a  r e s o
i I  p r o p r i o  p a r e r e  t e c n i c o - s c i e n t i f i c o  s u  t u t t i  i  s o p r a  r i p o r t a t i
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p- . r_nc r -p1  a t t av ] - ;- a
D a t o  a t t o  c h e  l - ' I s t i t u t o  s u p e r j - o r e  d i  s a n i t a ' ,  n e l  c i t a t o  p a r e r e

t e c n i c o - s c i e n t i f i c o  d e l l - ' 8  a g o s t o  2 0 1 6 ,  i n  o r d i n e  a i  p r i n c i p i  a t t i v i
m e n z i o n a t i  n e l - l e  r i c h i e s t e  d e l - l - a  D i r e z i o n e  g e n e r a l e  d e i  d i s p o s i t i v i
m e d i c i  e  d e l  s e r v i z i o  f a r m a c e u t i c o ,  p r o t .  n .  n .  5 6 1 1 4  d e l -  2 4  n o v e m b r e
z u r f ,  e  p r o r .  n .  3 8 1 8 8  d e I I ' 8  l u g t i o  2 0 t 6 ,  < < n e I  c o n d i v i d e r e  1 ' a n a l - i s i
c o n d o t t a  d a l - l - a  C o m m i s s i o n e  t e c n i c o - s c i e n t i f  i c a  d e l l -  ' A q e n z i a  i t a l - i a n a
d e I  f a r m a c o  ( C T S )  e ,  i n  p a r t i c o l a r e ,  c h e :

m a n c a n o  s t u d i  v a l i d i  c h e  d i m o s t r i n o  l - a  s i c u r e z z a  e  I ' e f f i c a c i a
d e i  p r i n c i p i  a t t i v i  u t i l i z z a t i ,  d a  s o l i  o  i n  a s s o c i a z i o n e ,  i n
p r e p a r a z i o n i  p e r  s c o p i  d i m a g r a n t i ;

j - n  mancanza  d i  t aJ - i  s tud i .  e  a  f r on te  d i  un  r i sch io  no to  d i
i n t e r a z i o n i ,  i  m e d i c i  e  i  c i t t a d i n i  d o v r e b b e r o  e s s e r e  c o n s a p e v o l i  c h e
i 1  p r o f i l o  b e n e f i c i o - r i s c h i o  d i  q u e s t e  p r e p a r a z i o n i  d e v e  e s s e r e
c o n s i d e r a t o  s f a v o r e v o l e ;

i n  o g n i  c a s o ,  v a  r i c o r d a t o  c h e  o g n i  p r e s c r i z i o n e  d i  f a r m a c i  a l  d i
f u o r i  d e l l e  i n d i c a z i o n i  a p p r o v a t e ,  c o m e  e '  i l  c a s o  d e l l - ' i m p i e g o  a
s c o p o  d i m a g r a n t e ,  d e v e  e s s e r e  a c c o m p a g n a t a  d a l - l - ' a c q u i s i z i o n e  d e l -
c o n s e n s o  i n f o r m a t o  d e l  p a z i e n t e > >
h a  p r e c i s a t o  c h e  < < l - ' a s s e n z a  d i  i n d i c a z i o n i  a p p r o v a t e  i n d i c a  c h e  i l
p r o f i l o  b e n e f i c i o - r i s c h i o  d e I I ' u t i l i z z o  d i  q u e s t i  f a r m a c i  n e l l e  d i e t e
d i m a g r a n t r  e '  c o n s i d e r a t o  s f a v o r e v o f e  o  c h e ,  q u a n t o  m e n o ,  S 1 i  s t u d i
d i spon ib i l - i  non  suppo r tano  un  poss ib i l e  l - o ro  uso  ne l -  t r a t t amen to
d e l - I ' o b e s i t a ' > > ;  < < l - ' a s s e n z a  d i  e v i d e n z e  s c i e n t i f  i c h e  d i  e f  f  i c a c i a
i m p l i c a  u n  u s o  i n a p p r o p r i a t o  e  q u i n d i  u n a  p o t e n z j - a l e  p e r i c o l - o s i t a l
de l  f a rmaco>> ;  <<s i  puo r  a f  f e rmare  che  non  es i s tono  s tud i  c l - i n i c i  che
d i m o s t r i n o  I ' e f f i c a c i a  e  I a  s i c u r e z z a  d e í  p r i n c i p i  a t t i v i  i n  e l e n c o ,
n e '  s i n g o l a r m e n t e  n e '  i n  a s s o c i a z i o n e ,  q u a n d o  u t i l i z z a t i  n e l f e  d i e t e
d i m a g r a n t i .  L a  c o m b i n a z i o n e  d i  p i u '  p r i n c i p i  a t t i v i  a  s c o p o
d imagran te  aumen ta  i nev i t ab i l -men te  i  r i s ch i  d i  r eaz ion i  avve rse  e  d i
c o n s e g u e n z a  r e n o e
b e n e f i c i o - r i  s c h i o > > ;

D a t o  a t t o  c h e  I r l s t i t u t o  s u p e r i o r e  d i  s a n i t a ' ,  n e l  c i t a t o  p a r e r e
t e c n i c o - s c i e n t i f i c o  d e l  1 9  o t t o b r e  2 0 1 6 ,  i n  o r d i n e  a i  p r i n c i p i  a t t i v i
m e n z i o n a t i  n e l - l - a  r i c h i e s t a  d e l l - a  D i r e z i o n e  g e n e r a l e  d e i  d i s p o s i t i v i
m e d i c i  e  d e l -  s e r v i z i o  f a r m a c e u t i c o ,  p r o t .  n .  4 4 5 0 5  d e l -  1 0  a g o s t o
2 0 7 6 ,  e v i d e n z i a  c o m e  < < n e s s u n o  d e i  f a r m a c i  i n c l u s i  n e l l - ' e l - e n c o  i n v i a t o
d a i  N A S  p r e s e n t a  f r a  l - e  i n d i c a z i o n i  a p p r o v a t e  l r u s o  a  s c o p o
d i m a g r a n t e .  Q u e s t o  f a t t o ,  o l t r e  a l - I e  i m p l i c a z i o n i  r e g o l a t o r i e ,
t e s t i m o n i a  c h e  a l - l - o  s t a t o  a t t u a L e  d e l I e  c o n o s c e n z e  i L  p r o f i l o
bene f i c i o - r j - sch j -o  d i  f a rmac : .  uL íL i zza t i  o f f - l - abe l -  ( ne I l - e  d ie te  deve
e s s e r e  c o n s i d e r a t o  s f a v o r e v o l e ,  s i a  p e r  l a  p o t e n z i a l e  p e r i c o l - o s i t a '
i n t . r i n s e c a  d i  c i a s c u n  f a r m a c o  ( o  p r o d o t t o  d i  o r i g i n e  n a t u r a l e )  c h e
p e r  J - ' u s o  i n a p p r o p r i a t o  c h e  s i  f a  d i  e s s i  i n  m a n c a n z a  d i  e v i d e n z e .
f n o i c r e ,  I ' a b i t u d i n e  a  p r e s c r i v e r e  u n a  c o m b i n a z i o n e  d i  p i u '  p r i n c i p i
: t - 1 -  i  r r i  î  e ^^ho  d imaqran te  aumen ta  j _nev i t ab i lmen te  i  r iSch i  d i
r eaz ion i  avve rse  e  d i  conseguenza  rende  anco ra  p iu '  s favo revo le  i I
p r o f i l o  b e n e f i c i o - r i s c h i o > > , '  < < l a  p r e s c r i z i o n e  d i  s e r t r a l i n a ,  c o m e
que lJ -a  degJ - i  a l - t r i  f a rmac i  con tenu t i  ne I I a  . l - i s t a  appa re  qu ind i  esse re
c t - à r - .  a f f a t - r - r r r t a  a I  d i  f u O r i  d e l _ l e  i n d i C a z i O n i  p r e v i s t e  d a l - I a  s c h e d a
t e c n i c a  ( o f f - L a b e I ) .  C o m e  r i l - e v a t o  n e i  p r e c e d e n t i  p a r e r i  l - ' a s s e n z a  d i
i n d i c a z j - o n i  a p p r o v a t e  i n d i c a  c h e  i I  p r o f i l o  b e n e f i c i o - r i s c h i o
d e l - l - ' u t i l i z z o  d e l -  f  a r m a c o  n e l - l - e  d i e t e  d i m a g r a n t i  e '  c o n s i d e r a t o
s f a v o r e v o l e  o  c h e ,  q u a n t o  m e n o ,  S l i  s t u d i  d i s p o n i b i J - i  n o n  n e
s u p p o r t a n o  l - ' u s o  i n  q u e s t o  a m b i t o ,
a s  s o c  1 a  z  1 o n e > > ;

n e  I  s i n g o l a r m e n t e  n e t  i n

V i s t a  l a  n o t a ,  p r o t .  n .  5 7 5 4 0  d e l  2 4  o t t o b r e  2 0 1 6 ,  c o n  c u i  l a
D i r e z i o n e  g e n e r a l e  d e i  d i s p o s i t i v i  m e d i c i  e  d e l -  s e r v i z i o
f a r m a c e u t i c o ,  s o t t o p o n e  a - I l - e  v a l - u t a z i o n i  d e 1 1 ' A g e n z i a  i t a l - i a n a  d e I
f a r m a c o  i 1  p a r e r e  d e l J ' f s t i t u t o  s u p e r i o r e  d i  s a n i t a t  d e l l t S  a g o s t o
2 0 1 6 ,  s u  t u t t i  i  p r i n c i p i  a t t i v i  s o p r a  r i p o r t a t i ,  n o n c h e ' s i  r i c h i e d e
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a l - La  medes ima  Agenz ia  d i  f o rn i re  J -e  p rop r i e  va l -u taz ion i  t . ecn i che  i n

o r c i i n e  a i  s e g u e n t i  u l t e r i o r i  p r i n c i p i  a t t i v i ,  u t i Ì i z z a t i  n e l - l - e
p r e p a r a z i o n ì -  m a g i s t r a l i  a  s c o p o  p r e s u m i b i l m e n t e  d i m a g r a n t e ,

n o t i f i c a t e  a i  s e n s i  d e l l r a r t .  5  d e l  d e c r e t o - l e g g e  1 7  f e b b r a i o  1 9 9 8 ,

n .  2 3 ,  c o n v e r t i t o ,  c o n  m o d i f i c a z i o n i ,  d a l - I a  l e g g e  8  a p r i l e  L 9 9 8 ,  n .

9 4 =
z o n i s a m i d e i
n a l t r e x o n e ;
o x e d r i n a ;
f  l - uvoxamina ;

i d r o s s i z i n a ;
i n o s  i t o l - o ;
L - c a r n o s  i - n a ;
s l -ende s ta, '

V i s t a  J - a  n o t a ,  p r o t .  n .  1 2 1 1 4 6  d e l  1 9  d i c e m b r e  2 0 L 6 ,  c o n  c u i
I  ' A g e n z i a  í t a l i a n a  d e l -  f  a r m a c o ,  i n  r i s c o n t r o  a l - f  a  n o t a  d e l - l - a
D i r e z i o n e  g e n e r a l e  d e j -  d i s p o s i t i v i  m e d i c i  e  d e l  s e r v i z i o
f a r m a c e u t i c o ,  p r o t .  n .  5 7 5 4 0  d e L  2 4  o t t o b r e  2 0 1 6 ,  n e l -  r i b a d i r e  q u a n t o

d a l l a  s t e s s a  g i a '  e v i d e n z i a t o  i n  p r e c e d e n t i  p a r e r i r  c o o  r i f e r i m e n t o

a g l i  u l t e r i o r i  o t t o  p r i n c i p i  a t t i v i  e v i d e n z i a  c o m e  < < n e s s u n o  d e i
p r i n c i p i  a L t i v Í  e l - e n c a t i ,  c h e  s i a  p r e s e n t e  i n  m e d i c - i n a l - i  a u t o r i z z a E i ,

h a  i n d i c a z i o n e  d e l -  t r a t t a m e n t o  d e l - I ' o b e s i t a '  o  d e l  s o v r a p p e s o ,  p e r

c u i  v a l g o n o  I e  v a f u t a z i o n i  f a t t e  i n  p r e c e d e n z a  p e r  a l t r i  p r i n c i p i

a t t i v i ;  i n f a t t i ,  s i  r i b a d i s c e  c h e  l - a  p r e s c r i z i o n e  d i  u n o  o  p i u t

med ic ina f i  deve  avven i re  ne l -  r i spe t to  d i  quan to  r i po r ta to  ne l -
r í a s s u n t o  d e l l - e  c a r a t t e r i s t i c h e  d e I  p r o d o t t o  p e r  i  m e d i c i n a l i

a u t o r i z z a L ! ,  m e n t r e  p e r  q u e l Ì i  p e r  i  q u a l i  l - r i n d i c a z i o n e  i n  q u e s t i o n e

n o n  e r  a u t o r i z z a L a  d e v e  a v v e n i r e  p u r c h e '  t a l e  i m p i e g o  s i a  n o t o  e
c o n f o r m e  a  l a v o r i  a p p a r s i  s u  p u b b l i c a z i o n i  s c i e n t i f i c h e  a c c r e d i t a t e

i n  c a m p o  i n t e r n a z i o n a l e ;  n e l - l o  s p e c i f i c o ,  n o n  e s i s t o n o  s t u d i  c l j - n i c i
c h e  f o r n i s c a n o  e v i d e n z e  s c i e n t i f i c h e  d i  e f f i c a c i a  d i  t a l i  p r i n c i p i

a t t i v i  n e l - l a  t e r a p i a  d e l  s o v r a p p e s o r  f l € '  s t u d i  c h e  d i m o s t r i n o  f a

s i c u r e z z a  i n  a s s o c i a z i o n e  t r a  d i  I o r o  e d  i n o l t r e  i  r i s c h i
d t i n s o r g e n z a  d i  r e a z i o n i  a v v e r s e  c a u s a t e  d a l L a  p r e p a r a z i o n e  p o s s o n o

a u m e n t a r e  i n  r e l a z i o n e  a I  n u m e r o  d i  s o s t a n z e  a s s o c i a t e  n e l l a
p r e p a r a z i o n e  s t e s s a > > ;  < < [ . . . ]  s i  r i t i e n e  " o p p o r t u n a  I ' e m a n a z i o n e  d i  u n
d e c r e t o  m i n i s t e r i a - l - e  c h e  v i e t i  l a  p r e s c r i z i o n e  e  I ' a I l - e s t i m e n t o  d i
p r e p a r a z i o n i  g a l e n i c h e  c o n t e n e n t i  t u t t i  i  p r i n c i p i  a t t i v i  f i n o r a  n o t i
p e r  e s s e r e  i m p i e g a t i  n e l f e  p r e p a r a z i o n i  g a l - e n i c h e  a  s c o p o
d imagran te  "  >> ;

V i s t a  I a  c i r c o l a r e  d e f  M i n i s t e r o  d e l l - a  s a l u t e  -  D i r e z i o n e  g e n e r a Ì e

d e i  d i s p o s i t i v i  m e d i c i  e  d e l  s e r v i z i o  f a r m a c e u t i c o ,  p r o t .  n .
D G D M F / 3 6 1 4 3  d e l  2 1  l u g l i o  2 0 1 5 ,  a v e n t e  a  o g g e t t o  < < P r e p a r a z i o n i
ga len i che  mag is t ra l i  a  scopo  d imagran te>> ,  success i vamen te  pubbJ - i ca ta

s u I  s i t o  d e l L a  F e d e r a z i o n e  o r d i n i  f a r m a c i s t i  i t a l - i a n i  ( F O F I )  i n  d a t a
2 8  l u g l i o  2 0 1 5 ,  c u i  h a  f a t t o  s e g u i t o  u n a  c j - r c o l a r e  p r o t .  n .  9 4 4 3  d e l
2 8  J - u g l i o  2 0 1 5  a v e n t e  a  o g g e t t o  < < p r e p a r a z i o n i  g a l e n i c h e  m a g i s t r a l - i  a
s c o p o  d i m a g r a n t e :  i n d i c a z i o n i  m i n i s t e r i a l i > > ,  a  f i r m a  d e l  s e g r e t a r i o  e
d e 1  p r e s i d e n t e  d e I I a  F O F I ;

D a t o  a t t o  c h e ,  i n  o r d i n e  a  t u t t i  i  s o p r a  r i p o r t a t i  p r i n c i p i  a t t i v i ,
s u l l a  s c o r t a  d a l l - e  p r e d e t t e  v a l - u t a z i o n i  t e c n i c o - s c i e n t i f i c h e  c o n d o t t e
s i a  d a l - I r A g e n z i a  i t a l - i a n a  d e l  f a r m a c o  c h e  d a l l ' I s t i t u t o  s u p e r i o r e  d i
s a n i t a ' ,  v i  s i a n o  r a q i o n e v o l i  m o t i v i  d i  t e m e r e  p o s s i b i l i  e f f e t t i
noc i v i  su f  l - a  sa . l u te  de l - l - e  pe rsone ;

R a v v i s a t a  f a  n e c e s s i t a '  d i  e m a n a r e ,  a  t u t e l a  d e l l - a  s a l u t e  p u b b l i c a ,

un  p rovved imen to  cau te la t i vo  u rgen te  che  d i sponga  i 1  d i v i e to  d i
p r e s c r i z i o n e  e  d i  a l - l e s t i m e n t o  d i  p r e p a r a z i o n i  m a g i s t r a l i  c o n t e n e n t i
i  s o p r a  m e n z i o n a t i  p r i n c i p i  a t t i v i ,  a  s c o p o  d i m a g r a n t e ,  i n  q u a n t o

r i t e n u t r  p e r i c o l o s i  p e r  f a  s a l u t e  p u b b l i c a ;

D e c r e t . a :
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1 .  E '  f a t t o  d i v i e t o  a i  m e d i c i  d i  p r e s c r i v e r e  e  a i  f a r m a c i s t i  d i
e s e g u i r e  p r e p a r a z i o n i  m a g i s t r a l - i  a  s c o p o  d i m a g r a n t e  c o n t e n e n t i  i
q o a r r o n t  i  n r i  n a ì  n ì  : l -  l -  i  r r ì  .

s e r t r a l  i n a ;

b u s p l r o n e , '
a c i d o  u r s o d e s o s s i c o l - i c o ;
p a n c r e a t i n a  f  . u .  i x  e d . , .
5  -  i d r o s s  i t r i p t o f a n o ;
t e '  v e r d e  e .  s .  c a f  f e i n a , .
c i t r u s  a u r a n t i u m  e . s .  s i n e f r i n a ;
f u c u s  e .  s .  i o d i o  t o t a l e , '
t a r a s s a c o  e .  s .  i n u l i n a ;
a L o e  e .  s .  c i t o l a t o ;
b o l d o  e .  s .  b o l d i n a ;
p i l o s e J - 1 a  e .  s .  v i t e x ;
t e o b r o m i n a ;
d r 1 î r a n a l  o  q  n r f f a i n a .

v q À . v ! . r 9 ,

r a b a r b a r o  e .  s .  r e i n a ;
f i n o c c h i o  e .  s .  ;
c a s c a r a  e . s .  c a s c a r o s i d i ;
1 -  ( b e t a - i d r o s s i p r o p i l )  t e o b r o m i n a ;
a c i d o  d e i d r o c o l i c o ;
b r o m e l - i n a ;
c a f f e i n a ;
^ f n m ^ .
9  !  v r l L v  ,

d-  f  en i  l - a l - an ina ;
deano lo -p -ace t .am ido  benzoa to  ;
f e n i  I e f r i n a ;
f u c u s  v e s c i c u l - o s u s
L -  ( 3  a c e t i l t i o - 2  ( S )

senna , '
s p i r o n o l a t t o n e ;
t e o b r o m i n a ;
L - t i r o x i n a ;
t r i i o d o t i r o n i n a ;

e s t r a t t o  s e c c o ;
-me t  i  I  p rop ion i  I  )  - L -p rop i  l -  - L -  f  en i  I  a l - an ina  ;

z o n l s a m i d e ;
n a l - t r e x o n e ;
oxed r i na , '
f  l uvoxamina , '
i d r o s s i z i n a , '
i n o s  r t o I o , '
L - c a r n o s  i n a ;
s l e n d e s t a .

2 .  E '  f a t t o  d i v i e t o  a i  m e d i c i  d i  p r e s c r i v e r e
e s e g u i r e  p r e p a r a z i o n i  m a g i s t r a l i  c o n t e n e n t i  i
a l -  comma 1  i n  comb inaz ione  assoc ia ta  t r a  l - o ro .

3 .  E  I  f a t t o ,  a l t r e s i '  ,  d i v i e t o  a i  m e d i c i
f a rmac i s t i  d i  a l - l - es t i r e  pe r  i 1  medes imo
p r e p a r a z i o n i  m a g i s t r a l i  s i n g o l e  c o n t e n e n t i  u n o
cui  a l -  comma 1 .

e  a i  f a r m a c i s t i  d i
p r i n c i p i  a t t i v i  d i  c u i

c t r_  p resc rave re  e  aJ -
p a r i e . r t e  d u e  o  p i u '

d e i  p r i n c i p i  a t t i v i  d i

A r t .  2

1 .  F a t t i  s a l v i  i  d i v i e t i  e  l e  l - i m i t a z i o n i  v i g e n t i  a Ì l a  d a t a  d i
e n t r a t a  i n  v i g o r e  d e I  p r e s e n t e  d e c r e t o ,  a  s c o p o  c a u t e l a t i v o  e '  f a t t o
d i v i e t o  a i  m e d i c i  d i  p r e s c r i v e r e  e  a i  f a r m a c i s t i  d i  e s e g u i r e
p r e p a r a z ì - o n i  m a g i s t r a l i  c o n t e n e n t i  p r i n c i p i  a t t i v i  f i n o r a  n o t i  p e r

e s s e r e  : , m p i e g a t i  n e l l - e  p r e p a r a z i o n i  g a l e n i c h e  a  s c o p o  d i m a g r a n t e ,  p e r
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i  qua l i  non es is tono s tud i  e  lavor i  appars i  su  pubb l icaz ion i

sc ien t i f i che  accred i ta te  in  campo in te rnaz iona l -e  che ne  d imost r ino  l -a
s i c u r e z z a  i n  a s s o c i a z i o n e .

I 1  p r e s e n t e  d e c r e t o  e r  p u b b l i c a t o  n e L l - a

Repubb l i ca  i t a l i ana  ed  en t ra  i n  v i go re  i l

p u b b l i c a z i o n e .

Roma,  22  d i cembre  2016

G a z z e E t a  U f f i c i a l e  d e l l a
g i o r n o  s t e s s o  d e l l a  s u a

I 1  M i n i s t r o :  L o r e n z i n
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