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Con la determina del 24 agosto 2021 (1), pubblicata sulla GU del 27 Agosto 2021 (2), “… Considerato che studi 
clinici e dati post-marketing sulla sicurezza a lungo termine di «Teriparatide» supportano l'impiego del medicinale 
oltre i trentasei mesi di terapia…”, AIFA ha deliberato l’inserimento del farmaco teriparatide nell'elenco dei 
medicinali erogabili a totale carico del SSN/SSR, ai sensi della Legge n. 648 del 23 dicembre 1996, quale terapia 
sostitutiva ormonale per la cura dell'ipoparatiroidismo cronico grave. 
Indicazioni riportate nella delibera: pazienti di età > 18 anni che rientrano in una o più delle seguenti categorie: 

• con ipoparatiroidismo permanente dopo tiroidectomia totale e che durante l'utilizzo della terapia 
convenzionale con calcio e vitamina D sviluppano calcoli o la deposizione di calcio a livello del parenchima 
renale (nefro-calcinosi); 

• già in partenza presentano un difetto della funzionalità renale che potrebbe aggravarsi con l'uso del calcio e 
della vitamina D; 

• affetti da ipoparatiroidismo post-chirurgico non responsivi alla terapia convenzionale con calcio e vitamina D, 
ossia che abbiano manifestato gravi episodi di ipocalcemia e ipomagnesiemia nonostante vari regimi posologici 
di terapia convenzionale; 

• affetti da mutazioni attivanti del calcium-sensing receptor (CaR) che, di conseguenza, non sono adeguatamente 
responsivi alla terapia con calcio e vitamina D; 

• affetti da forme congenite di insufficienza delle ghiandole paratiroidee, come la sindrome di DiGeorge, o da 
forme di ipoparatiroidismo autoimmune nell'ambito delle sindromi poli-ghiandolari autoimmuni, o da 
distruzione ghiandolare per invasione da parte di cellule tumorali o per accumulo intra-ghiandolare di ferro 
(emocromatosi) o rame (malattia di Wilson). 

Criteri di esclusione: 

• età < 18 anni; 

• pazienti ben compensati dalla terapia con calcio e vitamina D, che non manifestano alterazioni della 
funzionalità renale e che non hanno mai presentato calcolosi renale o nefro-calcinosi; 

• pazienti con insufficienza renale grave (cautela in pazienti con insufficienza renale di grado moderato); 

• donne incinte o che allattano; 

• pazienti attualmente in trattamento o precedentemente trattati con radioterapia allo scheletro; 

• pazienti con neoplasie maligne a carico dello scheletro o metastasi ossee; 

• pazienti con aumentato rischio basale di osteosarcoma, come malattia ossea di Paget o disturbi ereditari; 

• pazienti con innalzamenti inspiegati della fosfatasi alcalina ossea; 

• pazienti con pseudo-ipoparatiroidismo. 
Il tema dell’utilizzo di farmaci per indicazioni diverse da quelle autorizzate è già stato oggetto delle informazioni 
normative di AME (3). 
Gli adempimenti per il prescrittore sono riassunti sul sito AIFA: 
1. consenso informato; 
2. modulo per la richiesta del farmaco (all’Azienda Sanitaria del paziente o all’Azienda Ospedaliera del medico 

richiedente); 
3. scheda di monitoraggio degli indicatori clinici dei medicinali erogati dal SSN ai sensi della Legge 648/96 (da 

inviare all’Assessorato competente e alla CUF/AIFA) (4); 
4. griglia per il monitoraggio della terapia. 
Relativamente al punto 2 non esiste una modulistica uniformata a livello nazionale per la compilazione del Piano 
Terapeutico. Ogni regione utilizza un suo personale modulo che garantisce la presenza delle informazioni richieste 
da AIFA (all’epoca CUF) al momento della emanazione della L. 648/96. 
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Periodo di prescrizione a totale carico del SSN: fino a nuova determinazione AIFA. 

 
Allegati 

• Parametri di monitoraggio richiesti da AIFA in relazione al programma di sorveglianza della terapia con 
Teriparatide. 

• Un esempio di modello per la compilazione di piano terapeutico per la prescrizione di Teriparatide. 
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