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Il processo di regolamentazione degli allergeni per patch test

2024



https://www.aifa.gov.it/web/guest/medicinali-allergeni 

https://www.aifa.gov.it/web/guest/medicinali-allergeni


Le Serie aggiornate elaborate dal Tavolo Tecnico AIFA

Fornire a tutti gli stakeholders uno strumento che consenta l’identificazione degli 
allergeni più idonei alle esigenze cliniche, tenendo conto:

▪ delle conoscenze tecnico-scientifiche più aggiornate;

▪ delle necessità diagnostiche;

▪ della tutela dei pazienti;

▪ delle produzioni disponibili;

▪ dei requisiti normativo-regolatori necessari per l’eventuale AIC

obiettivo



Per ottenere la regolamentazione del settore e per favorire la presenza sul mercato di prodotti 
con AIC valutati dall’Autorità competente,

è necessario che i dosaggi degli apteni usati nella pratica clinica e riportati nelle linee guida di 
riferimento siano stabiliti in modo rigoroso 

e non siano oggetto di modifiche frutto di pubblicazioni basate su approcci prevalentemente 
empirici, in quanto:

- i tempi regolatori non sono compatibili con tali rapidi cambiamenti
- l’impatto impatto sulle Aziende titolari di AIC sarebbe troppo oneroso.

Obiettivi delle Serie aggiornate redatte dal Tavolo Tecnico:

▪ individuare gli apteni ritenuti necessari dal punto di vista clinico;

▪ verificare il loro miglior dosaggio/veicolo;

▪ fornire una indicazione clinica condivisa frutto delle diverse realtà che operano nel settore;

▪ favorire la produzione di apteni adeguati alle necessità diagnostiche attuali;

▪ incoraggiare l’utilizzo sistematico sul territorio per ottenere dati epidemiologici di 
prevalenza e rilevanza in un contesto regolamentato e condiviso



Metodologia per la elaborazione delle nuove serie del Tavolo tecnico

▪ Base di lavoro: serie standard e integrative SIDAPA;

▪ Revisione degli apteni di ciascuna serie alla luce della letteratura scientifica 
aggiornata, verificando la concentrazione/veicolo più idonei, la correttezza del 
mantenimento dell’aptene nella serie e l’inserimento di nuovi apteni;

▪ Revisione delle serie come tali alla luce della letteratura scientifica aggiornata e di 
esigenze cliniche rilevate;

▪ Suddivisione di ciascuna serie integrativa in «core», da utilizzare in modo 
integrale e sistematico, e «addizionali», da utilizzare in base a criteri di 
valutazione clinico-anamnestica;

▪ Verifica delle produzioni attuali per garantire la disponibilità di apteni rispondenti 
alle esigenze diagnostiche attuali





La Serie Base Pediatrica rev. 1



La Serie Integrativa Cosmetici rev. 1



La Serie Integrativa Odontoiatrica



La Serie Integrativa Ortopedica



La Serie Integrativa Parrucchieri



La Serie Integrativa Labbra



La Serie Integrativa Palpebre



La Serie Integrativa (Met)Acrilati

▪ sostituisce la precedente Serie Unghie Artificiali SIDAPA  

▪ nasce dall’esigenza di disporre di una serie trasversale dato il diffuso utilizzo 
di tali composti in prodotti di ampio impiego merceologico in ambiti 
professionali ed extra professionali molto diversi

▪ I criteri utilizzati dal Tavolo Tecnico per l’individuazione degli apteni da 
includere nella serie “core” sono stati: 

 - adeguata prevalenza epidemiologica;
 - potenzialmente non cross‐reagenti con 2‐HEMA;
 - potenzialmente non cross‐reagenti tra loro;
 - diffuso e crescente interesse merceologico.

▪ I criteri utilizzati per l’individuazione degli apteni “addizionali” sono stati:

 - accertata cross reattività non infrequente con 2‐HEMA;
 - utilizzo merceologico settoriale;
 - prevalenza tale da non giustificare l’inserimento nel core



▪ 2‐HEMA è un buon marker di allergia a (met)acrilati; in pazienti con reazioni a 
cosmetici per le unghie e prodotti ad uso odontoiatrico identifica l’85‐90% dei casi.

▪ Molti pazienti presentano sensibilizzazioni multiple ai (met)acrilati, sebbene non 
siano stati esposti a tutti i composti risultati positivi:

✓ Cross allergia (2‐HEMA e EGDMA e tra 2‐HEMA e HPMA);

✓ Co sensibilizzazione dovuta alla presenza di impurezze, spesso rilevanti e non 
riportate nei MSDS

Criticità nell’esecuzione di patch test con (met)acrilati

▪ Il patch test con (met)acrilati può raramente indurre sensibilizzazione attiva

▪ Occorre considerare possibili reazioni ritardate

▪ I (met)acrilati sono sostanze volatili e la concentrazione dell’aptene per il patch 
test può essere inferiore a quella dichiarata.





Appendice 3 – Lista Apteni per la diagnosi di DAC da Medicinali ad Uso Topico

Il criterio applicato per la revisione e l’aggiornamento delle serie integrative pubblicate non è 
stato ritenuto idoneo per la revisione degli apteni da utilizzare per la diagnosi di Dermatite 
Allergica da Contatto (DAC) da medicinali ad uso topico, tenuto conto che
 
▪ in questo ambito, la valutazione anamnestica preliminare guida la scelta degli apteni da 

testare;
▪ le possibili combinazioni sono molteplici e differenti a seconda dell’esposizione e della 

complessità del quadro clinico del paziente;
▪ è difficile la definizione di una serie predefinita;
▪ è necessaria la disponibilità di un gran numero di apteni di cui possono disporre solo 

pochi centri specialistici. 

Per tali motivazioni il Tavolo Tecnico ha ritenuto che, in questo ambito, possa essere più utile 
disporre di una lista di apteni, noti dalla letteratura come responsabili di DAC, a cui lo 

specialista può fare riferimento.







Determina AIFA DG 442/2023



Determina AIFA DG 34/2024



Elaborazione di un documento di assicurazione della qualità
delle preparazioni estemporanee di patch test

È stato costituito il Sottogruppo Apteni del Tavolo tecnico di supporto della 
Farmacopea Ufficiale Italiana istituito presso il Ministero della Salute

redigere un Capitolo generale da pubblicare nella Farmacopea Ufficiale Italiana per 
l’assicurazione della qualità della preparazione degli apteni per patch test nei casi in 
cui:

▪  non sia disponibile l’aptene autorizzato con AIC, ope legis o prodotto in GMP 
e autorizzato al commercio ai sensi della Determina 34/2024;

▪ sia indispensabile utilizzare la fonte commerciale o naturale dell’aptene tal 
quale 



Coinvolgimento attivo e diretto degli utilizzatori

▪ focus su criticità pratica clinica → superamento

▪ survey sull’aderenza alle serie integrative esistenti

▪ incoraggiare il maggior numero di centri sul territorio a utilizzare 
un database di riferimento univoco 

▪ incoraggiare pubblicazioni utilizzando le nuove serie nazionali per 
l’ottenimento di dati epidemiologici utili anche ai fini regolatori   

Criticità



Grazie
m.nicotra@aifa.gov.it
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