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MEDICINALI “OFF-LABEL”: LO STATO DELL’ARTE NELL’A.O. G. SALVINI

PREMESSA

Si de�nisce “off-label” l’impiego nella pratica clinica di medicinali già registrati 
ma usati in maniera non conforme a quanto previsto dal riassunto delle caratte-
ristiche del prodotto autorizzato. 
L’uso off-label riguarda, molto spesso, molecole conosciute e utilizzate da 
tempo, per le quali le evidenze scienti�che suggeriscono un loro razionale uso 
anche in situazioni cliniche non approvate da un punto di vista regolatorio. 
Questa pratica è ampiamente diffusa in vari ambiti della medicina, quali, ad 
esempio, oncologia, reumatologia, neurologia e psichiatria e riguarda la popo-
lazione adulta e quella pediatrica. In campo pediatrico, specialmente a livello 
neonatale, una cospicua parte delle prescrizioni sia in ospedale sia sul territorio 
sono off-label. 
La prescrizione di medicinali off-label è consentita e disciplinata da un punto di 
vista normativo e rappresenta un’importante opportunità che può portare a 
progressi signi�cativi nella conoscenza e nella terapia di alcune patologie. 
D’altra parte, l’uso di medicinali off-label espone il paziente a rischi potenziali, 
considerato che l’ef�cacia e la sicurezza di questi medicinali sono state valutate 
in popolazioni diverse da quelle oggetto della prescrizione off-label. 
Pertanto, è necessario che il medico, oltre ad avvalersi del consenso informato 
del paziente, spieghi il razionale della terapia, il rischio di possibili eventi avver-
si, e quali dati di ef�cacia sono effettivamente disponibili nell’uso off-label del 
medicinale che si intende somministrare.

OBIETTIVI 
Acquisizione da parte del personale sanitario degli elementi legislativi 
ed operativi basilari in tema di medicinali off label.

MEDICINALI “OFF-LABEL”
P R O G R A M M A


	MEDICINALIOFF
	MEDICINALIOFFinterno

