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oggetto: Midazolam – richiesta di pronta autorizzazione per l’uso compassionevole e prossima autorizzazione alla commercializzazione.

Stimati in indirizzo,





con la presente l’AICE è, in riferimento al  Decreto Ministeriale 8 maggio 2003 "Uso terapeutico di medicinale sottoposto a sperimentazione clinica." (G.U. n. 173, 28 luglio 2003, Serie Generale) a sostenere la richiesta di autorizzazione d’ uso “compassionevole” del medicinale Midazolam auspicando sua prossima disponibilità in commercio.

Attualmente l’interruzione, verso specifica certificazione e prescrizione medica, di crisi epilettiche di lunga durata da parte di terzi non medici o infermieri è comunemente possibile con la somministrazione di farmaco per via rettale.


L’AICE, che, impegnata dal 1992 per il riconoscimento del diritto alla somministrazione non specialistica di farmaci in orario scolastico, ha conseguito in merito nel 2001 il primo protocollo interistituzionale e nel 2005 delle Raccomandazioni Ministeriali a firma dei Ministri Letizia Moratti e Francesco Storace, evidenzia come tale modalità di somministrazione generi frequentemente forti criticità che, spesso, generano condizioni che ne negano la soddisfazione del bisogno d’intervento per l’interruzione della crisi epilettica.

Nonostante l’AICE abbia conseguito la disponibilità a tale intervento in numerose comunità scolastiche, comunali, provinciali come pure d’intere regioni, a fronte di evidenti criticità per la tutela della riservatezza per la persona necessitante detto intervento, come pure per i suoi famigliari, lo stesso somministratore e la comunità che può essere partecipe della somministrazione per via rettale, s’è sempre adoperata per sollecitare il mondo scientifico ed industriale a rendere disponibile adeguato farmaco somministrabile da non medici o infermieri per via orale o intranasale, sino a rintracciare la disponibilità del farmaco in oggetto.

La richiesta di autorizzazione d’ uso “compassionevole” del medicinale Midazolam viene quindi avanzata in quanto non esiste, in specie per la somministrazione, valida alternativa terapeutica e sociale al trattamento di patologia grave quale l’epilessia e di condizioni, quale le crisi prolungate, che pongono la persona in pericolo di vita.


In riferimento all’articolo 2 del citato D.M. si rileva e si riporta che tale farmaco è disponibile da 10 anni nel Regno Unito, da 4 nei Paesi Scandinavi, da 3 in Grecia e dal 2011 è appena iniziata la commercializzazione in Spagna. Purtroppo in Italia la mancanza di detto farmaco determina, in specie in orario e/o ambito scolastico,un adeguato e pronto intervento.

Riportando che sulla base dei dati in possesso dell’AICE, l’epilessia e le convulsioni febbrili rappresentano circa il 40% delle patologie certificate sottostanti le richieste di somministrazione non specialistiche, ordinaria o al bisogno, di farmaci in orario scolastico, a fronte dell’evidenza scientifica dell’efficacia del salvavita in questione e dell’assoluta esclusività di adeguatezza nella somministrazione dello stesso, si auspica pronto riscontro, accoglimento della richiesta in oggetto e si porge franco saluto,
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