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M MCO UNICATI DI FAR ACOVIGILANZA

r r r M rComunicato Sicu ezza Fa maci Febb aio- a zo 2020

r r r. r r“We eally a e in it togethe  In a way that we a e stll lea ning about”

 

rUmai  Haque, d dThe upsi es of global pan emic d . ., Eu aimonia & Co 19 03 2020

MSINTESI DEI PIÙ RECENTI SEGNALI SULLA SICUREZZA DEI FAR ACI

r MNote Info matve AIFA-E A

r rIn questo nume o comunicat elatvi al COVID-19:

 M d d r rComunicazione E A sul potenziale impato ella nuova malata a co onavi us (COVID-19) sulla 

r r d dfo nitu a i me icinali nell'UE

 M d r r d rComunicazione E A sull'uso i ant-infammato i non ste oi ei pe  COVID-19

 M r r r r d r r r r d d r r dCOVID-19: l’E A eso ta i ice cato i UE a a e p io ità a g an i stu i cont ollat an omizzat

 d r d r rCOVID-19: atenzione ai me icinali falsifcat p ovenient a sit web non egist at

 M d r r r r r rd rL’E A consiglia i contnua e a usa e i fa maci pe  ipe tensione, malate ca iache o enali 

d r d du ante la pan emia a COVID-19

 r M r dCOVID-19: Aggio namento E A sui t atament e i vaccini in fase i sviluppo 

 d r dr r r dComunicazione AIFA sull’utlizzo i Clo ochina e I ossiclo ochina nella te apia ei pazient afet 

d r d ra COVID-19 - Info mazioni i sicu ezza 
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rAlt i Comunicat:

 r rNota Info matva Impo tante su XELJANZ (tofacitnib)

 r r r d d rNota Info matva Impo tante su TRISENOX (t iossi o i a senico)

 r r MNota Info matva Impo tante su epact 

 M r r rd d d d rComunicazione E A sulla evisione igua ante la con uzione i stu i p esso Panexcell Clinical 

r r r . d dLabo ato ies P iv  Lt , In ia 

 M r d d r d r dComunicazione E A su evisione el me icinale anttumo ale Yon elis (t abecte ina)

 r r rNota Info matva Impo tante su BCG – Bacillo Calmete Gué in

 M r d dComunicazione E A su nit osammine nei me icinali ell’UE

 M d dComunicazione E A su me icinali contenent ifosfami e

 M d r r rComunicazione E A sui me icinali contenent fuo ou acile, capecitabina, tegafu  e fucitosina

 r r rNota Info matva Impo tante su Ulip istal acetato

 M r rComunicazione E A su cip ote one

 d d d r rI benefci ei me icinali contenent l'associazione i metoca bamolo e pa acetamolo contnuano 

r r ra supe a e i ischi 

 d d M d d r d rStu io fnanziato all'E A: nessuna mo ifca nell'uso egli antcoagulant o ali i et

 d d d dRaccoman azioni alla limitazione ell'uso i antbiotci a base i fosfomicina 

Viene riportato sotto ciascuna Nota informatva/Comunicato il link dove poter consultare il documento 

pubblicato sul portale di AIFA. 

M MCO UNICATI RELATIVI AL COVID-19 (FEB- AR 2020)

M d d r rComunicazione E A sul potenziale impato ella nuova malata a co onavi us 

r r d d(COVID-19) sulla fo nitu a i me icinali nell'UE (10/03/2020)
M r d r rL'E A e il  netwo k elle  agenzie  egolato ie  nazionali  stanno  r dmonito an o atentamente il  potenziale 

d d d d r r dimpato  ell’epi emia  ella  nuova  malata  a  co onavi us  (COVID-19)  sulle  catene  i 
r r r .app ovvigionamento fa maceutche nell'Unione eu opea (UE)

r d r r d d r dE’ stato isttuito un g uppo i etvo esecutvo p esie uto alla  Commissione eu opea il  cui  man ato è 
r r d r r r r rdfo ni e  una lea e ship  st ategica pe  un'azione u gente e coo inata con le Agenzie Nazionali  e  con le 
d r r r d r d rin ust ie  fa maceutche  all'inte no  ell'UE  nel  caso  in  cui  una  c isi  causata  a  event ilevant,  come 
d r d r r r d d r r r .l'epi emia COVID-19, ischi i ave e un impatto sulla fo nitu a i me icinali pe  uso umano e vete ina io

. . . d dhttps://www aifa gov it/web/guest/-/comunicazione-ema-sul-potenziale-impatto- ella-nuova-malata- a-
r r d r r d dco onavi us-covi -19-sulla-fo nitu a- i-me icinali-nell-ue

M d r r d rComunicazione E A sull'uso i ant-infammato i non ste oi ei pe  COVID-19 

(18/03/2020)
M d r r d d dL'E A è venuta a conoscenza i segnalazioni, in pa tcola e ai social me ia, che sollevano ubbi sul fatto 

d r r r d r r r rche l’assunzione i fa maci antnfammato i non ste oi ei (FANS), come l'ibup ofene, pot ebbe peggio a e 
d r r .la malata a co onavi us (COVID-19)

Attualmente r rr r rnon vi sono p ove scientfche che stabiliscano una co elazione t a l’ibup ofene e il 
r d d r d d .peggio amento el eco so ella malata a COVID-19 M r d L'E A sta monito an o attentamente la situazione 
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r r r d r de valute à tutte le nuove info mazioni che sa anno isponibili su questo p oblema nel contesto ella 
d .pan emia  

d r d r d d r r d d r rAll'inizio el t attamento ella febb e o el olo e in co so i malata a COVID-19 i pazient e gli ope ato i 
r d d r r d r d r .sanita i evono consi e a e tutte le opzioni i t attamento isponibili, incluso il pa acetamolo e i FANS  
rd d d r r r r rIn acco o alle linee gui a nazionali i t attamento, i pazient e gli ope ato i sanita i possono contnua e a 
r r r r r d r d r .utlizza e FANS (come l’ibup ofene) come ipo tato nelle info mazioni el p o otto app ovate  Le 

r d r d d d raccoman azioni attuali p eve ono che quest me icinali vengano utlizzat alla ose minima efcace pe  il 
r d r .pe io o più b eve possibile

Attualmente r r rr r r rnon ci sono agioni pe  inte ompe e il t atamento con ibup ofene, r rciò è pa tcola mente 
r r r r r r .impo tante pe  i pazient che assumono ibup ofene o alt i FANS pe  malate c oniche

. . . d r r d r dhttps://www aifa gov it/web/guest/-/comunicazione-ema-sull-uso- i-ant-infammato i-non-ste oi ei-pe -covi -19

M r r r r d r r r r d d rCOVID-19: l’E A eso ta i ice cato i UE a a e p io ità a g an i stu i cont ollat 

r dan omizzat (19/03/2020)
r d d M d r d M d MIl Comitato pe  i me icinali a  uso umano (CH P) ell'Agenzia Eu opea ei e icinali (E A) ha pubblicato 

d runa ichia azione ( d rraccessibile nel box ocument co elat) che r d d reso ta la comunità scientfca ell'UE a a e 
r r r d d r r d r r r r rp io ità a g an i stu i multcent ici an omizzat e cont ollat, che più ve osimilmente pot anno gene a e 
r d r r r r d r d rle p ove i efcacia necessa ie pe  consent e lo sviluppo api o e l'app ovazione i potenziali t atament 
r .cont o il COVID-19

d r r r r r r d r r . MAl momento, non esistono me icinali app ovat pe  p eveni e o t atta e l’infezione a co onavi us  Il CH P 
d d d r d d d d r d r rha iscusso ella pan emia in co so e sottolinea la necessità fon amentale i at af abili pe  ete mina e 

d r r d r d r r r r dquali me icinali spe imentali o impiegat pe  ive se in icazioni te apeutche possano isulta e sicu i e  
r r d d r r . refcaci pe  il t attamento ell’infezione a co onavi us  Il Comitato teme che le spe imentazioni cliniche con 
r d rr r r d r d dun nume o limitato i pazient a uolat o i p og ammi i uso compassionevole non siano in g a o i 

r r d r r r rr d d d r r r rgene a e i at ichiest pe  t a e conclusioni soli e sugli efet i ete minate te apie e suppo ta e 
d r r r .a eguatamente gli ope ato i sanita i e i pazient

. . . d r r r d r r r r d dhttps://www aifa gov it/web/guest/-/covi -19-l-ema-spinge-i- ice cato i-ue-a- a e-p io ita-a-g an i-stu i-
r r dcont ollat- an omizzat

d r d r rCOVID-19: atenzione ai me icinali falsifcat p ovenient a sit web non egist at 

(23/03/2020)
r r d M r d r d dL'Agenzia eu opea pe  i me icinali (E A) eso ta tut i cita ini a non acquista e me icinali a sit web 

r d r d rnon auto izzat e a alt i ven ito i d r r che stanno facen o leva sui tmo i e sulle p eoccupazioni legat alla 
d r .pan emia in co so

d r r r r r r d r d d r r r r dTali ven ito i pot ebbe o sostene e che i lo o p o ot siano in g a o i cu a e o p eveni e la malata a 
d r r d r r d r r rCOVID-19 o a e l'imp essione i ga ant e un facile accesso a me icinali legali che alt iment non sa ebbe o 

d r d . r r r d d .i ettamente isponibili  Pot ebbe infat t atta si i me icinali falsifcat
r d d r r r r d .Si iba isce che al momento non esistono me icinali auto izzat pe  cu a e la malata a COVID-19
r d d r r r r rPe  me icinali falsifcat si inten ono fa maci cont afat che gli ese cizi comme ciali online spacciano pe  

r . r r r rautentci o auto izzat  Possono contene e il p incipio atvo sbagliato oppu e nessun p incipio atvo o 
r r rr rr . r r danco a il p incipio atvo co etto, ma in quanttà e ate  Possono inolt e contene e sostanze molto annose 

d r r r d . d r d r rche non ov ebbe o esse e impiegate nei me icinali  L'assunzione i quest p o ot può causa e g avi 
r d r r d r .p oblemi i salute o peggio a e una con izione in co so

. . . d d r dhttps://www aifa gov it/web/guest/-/covi -19-attenzione-ai-me icinali-falsifcat-p ovenient- a-sit-web-non-
r regist at
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M d r r r r r rdL’E A consiglia i contnua e a usa e i fa maci pe  ipe tensione, malate ca iache 

r d r d do enali u ante la pan emia a COVID-19 (27/03/2020)
r r d M d r d d d dL'Agenzia eu opea pe  i  me icinali  (E A) è a conoscenza elle ecent notzie ifuse ai me ia e elle 

pubblicazioni     rr d r r d d rche si inte ogano sulla capacità i alcuni fa maci, come gli inibito i ell'enzima i conve sione 
d d r r r r d r rell'angiotensina  (ACE)  e  i  bloccant el  ecetto e  pe  l'angiotensina  (ARB  o  sa tani),  i  peggio a e  la  

d r r . r rmalata  a  co onavi us  (COVID-19)  Gli  ACE-inibito i  e  gli  ARB  sono  più  comunemente  usat pe  il  
r d d r rd r .t attamento i pazient afet a p essione alta, insufcienza ca iaca o malata enale

r rr r rÈ  impo tante  che  i  pazient non  inte ompano  il  t attamento  con  gli  ACE-inibito i  o  gli  ARB  e  non  è 
r d d r .necessa ia la mo ifca ella te apia  Attualmente, d d d dnon vi sono evi enze i stu i clinici o epi emiologici che 

r r r d d .stabiliscano un legame t a gli  ACE-inibito i  o  gli  ARB e il  peggio amento ella  malata a COVID-19  
r r d rd d d r d r r r rEspe t nel  t attamento i  patologie ca iache e  i  istu bi  ella  p essione a te iosa,  t a  cui  la  Società 

r d rd r d reu opea  i  ca iologia,  hanno  già  ilasciato  ichia azioni  in  tal  senso[2],[3]. r r r d Pe  accoglie e  evi enze 
M d d r r r r r r r r r r raggiuntve, l'E A sta contattan o in mo o p oatvo i ice cato i al lavo o pe  gene a e ulte io i p ove negli  

d d .stu i epi emiologici
r d d d d r d dPoiché l’eme genza i salute pubblica si sta ifon en o api amente in tutto il mon o, sono stat avviat 

d r r r dr r r r rstu i scientfci fnalizzat a stabili e come il co onavi us 2 che causa la sin ome espi ato ia acuta g ave 
r r d r r r r(SARS-CoV-2) si ip o uce nell'o ganismo, inte agisce con il sistema immunita io e p ovoca la malata, e se il 

r r d r r r dt attamento in co so con me icinali quali gli ACE-inibito i e gli ARB possa infui e sulla p ognosi ella 
d .malata a COVID-19

d r r r r dL'ipotesi secon o cui il t attamento con ACE-inibito i o ARB possa peggio a e le infezioni nell'ambito ella 
d r d d . dmalata a COVID-19 non è suppo tata a alcuna evi enza clinica  Quest me icinali funzionano 

r d r d r . r rinte agen o con il sistema enina-angiotensina-al oste one (RAAS)  Poiché il vi us utlizza un be saglio 
d d r d r d renominato enzima i conve sione ell'angiotensina 2 (ACE2), che fa pa te i questo sistema, pe  

r r d r dpenet a e nelle cellule umane, e visto che i me icinali possono aumenta e l'ACE2, una elle ipotesi è che i 
dd d r d r . r d rsu et me icinali possano aumenta e l'atvità el vi us  Tuttavia, le inte azioni el vi us con il sistema 

r .RAAS nell'o ganismo sono complesse e non completamente note
M r r r r r r rd r dL'E A monito a st ettamente la situazione e collabo a con le pa t inte essate pe  coo ina e gli stu i 
d d r d d .epi emiologici sugli efet egli ACE-inibito i e egli ARB nei pazient afet a COVID-19

r r r rd r r r r r dL'Agenzia eu opea cont ibuisce inolt e a coo ina e ice che u gent in co so e  è pienamente impegnata a 
r r d r . M r r r r rinfo ma e i citta ini in me ito a qualsiasi sviluppo in questo ambito  L'E A fo ni à ulte io i info mazioni, se 

d .el caso
. . . d r r r r rhttps://www aifa gov it/web/guest/-/l-ema-consiglia- i-contnua e-a-usa e-i-fa maci-pe -ipe tensione-malate-

rd r d r d d dca iache-o- enali- u ante-la-pan emia- a-covi -19

r M r dCOVID-19: Aggio namento E A sui t atament e i vaccini in fase i sviluppo 

(31/03/2020)
r r M d M dNelle ultme setmane e negli ultmi mesi l'Agenzia Eu opea pe  i e icinali (E A) ha avviato un ialogo 

r r d r r r d r .con nume osi sviluppato i i fa maci con fnalità te apeutche e una se ie i sviluppi sono già in co so
d d r r r M r rTuttavia, al momento e sulla base ei at p elimina i p esentat all'E A, nessun fa maco ha anco a 

d r r d .imost ato la sua efcacia nel t attamento el COVID-19
d r d M r d r r rIl team i isposta al COVID-19 i E A è in contatto con gli sviluppato i i ci ca 40 te apie fa macologiche 

r r r r d r .pe  consent e una miglio e comp ensione ei potenziali t attament
r dQuelli attualmente sottopost a spe imentazione clinica inclu ono:

 r d r d rem esivi  (me icinale spe imentale)
 r r r r dlopinavi / itonavi  (al momento auto izzato come me icinale ant-

HIV< . . r . d rhttps://www ema eu opa eu/en/me icines/human/EPAR/kalet a>)
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 r dr r r r r dclo ochina e i ossiclo ochina (al momento auto izzate a livello nazionale pe  il t attamento ella 
r d r r r dmala ia e i alcune malate autoimmuni, come l’a t ite eumatoi e)

 r r r r r r r r r dinte fe oni sistemici e in pa tcola e inte fe one beta (al momento auto izzato pe  il t attamento i 
rmalate come la scle osi multpla)

 r r d r .antco pi monoclonali con atvità cont o component el sistema immunita io
r d d d r r dNella pagina “Spe imentazioni cliniche – COVID-19” ella sezione e icata all’eme genza sanita ia el 

r d r d r .Po tale AIFA sono isponili le info mazioni sugli stu i clinici in co so in Italia
r r d r d d r .L'Agenzia è inolt e in contatto con gli sviluppato i i ci ca o ici potenziali vaccini cont o COVID-19

r d d d d r r r d rPe  ue i quest sono già stat avviat gli stu i clinici i fase I, che app esentano i p imi stu i necessa i e 
d r . M r r r rsono con ot su volonta i sani  L'E A stma che pot ebbe esse e necessa io almeno un anno p ima che un 

r r r r r d rvaccino cont o il COVID-19 sia p onto pe  esse e app ovato e sia isponibile in quanttà sufcient pe  
r d .consent ne un utlizzo ifuso

M r r r r d r r .L’E A contnue à a inte agi e con gli sviluppato i i potenziali te apie o vaccini cont o il COVID-19  
r r r r r dL'obietvo è fo ni e assistenza sui equisit egolato i afnché ogni me icinale potenzialmente efcace 

r d d r d r dpossa esse e messo a isposizione ei pazient il più api amente possibile, p ima nel contesto ella 
r r r .spe imentazione clinica e poi, una volta auto izzato, anche sul me cato

. . . d r r dhttps://www aifa gov it/web/guest/-/covi -19-aggio namento-ema-sui-t attament-e-i-vaccini-in-fase- i-sviluppo

d r dr r r dComunicazione AIFA sull’utlizzo i Clo ochina e I ossiclo ochina nella te apia ei 

d r d rpazient afet a COVID-19 - Info mazioni i sicu ezza (31/03/2020)
d r d r r d r r r r rL'Agenzia Italiana el Fa maco inten e ichiama e l'attenzione egli ope ato i sanita i sull'uso app op iato 

d r dr r r r d d .i clo ochina e i ossiclo ochina nell'impiego pe  la te apia ei pazient afet a COVID-19
r r r r d rA tal fne è stata pubblicata una nota info matva in cui sono ipo tate le info mazioni i  sicu ezza e le 

r r r .p incipali inte azione fa macologiche
r d r r r d d r rP ima ella p esc izione si ichiama l’atenzione a  una atenta valutazione el paziente, in pa tcola e nei 

d d r d d rd r d d drcasi  i  istu bi  ella  con uzione ca iaca,  la ca enza i  glucosio-6-fosfato ei ogenasi  (favismo) o la 
r d r r .p esenza i alt e te apie concomitant
r r d r r r d r r r r rPe tanto,  si  accoman a  a  tut i  p esc itto i  i  attene si  alle  avve tenze  e  p ecauzioni  ipo tate  nel  

d r r d r d .Riassunto elle Ca atte istche el P o otto
. . . d r dr rhttps://www aifa gov it/web/guest/-/comunicazione-aifa-sull-utlizzo- i-clo ochina-e-i ossiclo ochina-nella-

r d d d r d rte apia- ei-pazient-afet- a-covi -19-info mazioni- i-sicu ezza

MALTRI CO UNICATI AIFA DI SICUREZZA

r rNota Info matva Impo tante su XELJANZ (tofacitnib) (11/02/2020) 
d r r d d r rL’Agenzia Italiana el Fa maco en e isponibili nuove e impo tant info mazioni sulla  specialità 

dme icinale r d r d rXeljanz (tofacitnib) e l'aumentato ischio i t omboembolismo venoso e ’infezioni g avi e 

.fatali  

d r d d r d r d .Xeljanz eve esse e quin i usato con cautela nei pazient a  alto ischio i sviluppa e coaguli i sangue  

r dIl t atamento i d d d r r dmantenimento con osi i 10 mg ue volte al gio no non è accoman ato nei pazient 

r d r d r dcon colite ulce osa a  alto ischio i sviluppa e coaguli i sangue r, t anne nel caso in cui non sia 

d r r .isponibile un’alte natva te apeutca

r r d r r r d d r r rPe  il t attamento ell'a t ite eumatoi e e ell’a t ite pso iasica, d r r dnon eve esse e supe ata la ose 

r d d d raccoman ata i 5 mg ue volte al gio no. r d r r d rInolt e, i pazient i età supe io e ai 65 anni evono esse e 

r d d r r .t attat con Xeljanz solo quan o non sia isponibile un t attamento alte natvo

. . . r rhttps://www aifa gov it/web/guest/-/nota-info matva-impo tante-su-xeljanz-tofacitni-2
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r r r d d rNota Info matva Impo tante su TRISENOX (t iossi o i a senico) (20/02/2020)
dNuovo osaggio: d r dfaconcino a 2 mg/ml che sosttuisce l’atuale fala app ovata a 1 mg/ml.

o Esiste un r d rr r rischio i e o e te apeutco  d r d d ovuto all’int o uzione i un d dnuovo osaggio i TRISENOX 
(con  una  r d r r d rconcent azione  oppia  ispeto  alla  p ece ente  fo mulazione  dr)  e  che  an à  a 

r r d d .sosttui e il p ece ente osaggio

1 mg/ml d d r d d rfala a 10 ml monouso (contenente 10 mg i t iossi o i a senico)

rr dve à sosttuito a:

2 mg/ml d d r d d r .faconcino a 6 ml monouso (contenente 12 mg i t iossi o i a senico)

o d d r rLe ue ive se concent azioni  rcoesiste anno r r r tempo aneamente sul me cato e questo pot ebbe 
r r r d r d d r r rr r r rc ea e  confusione  t a  i  ue  p o ot e  quin i  po ta e  a  e o i  te apeutci  t a  cui 

r d d“sov a osaggio” con esito potenzialmente fatale o “sotto osaggio” con potenziale mancanza 
di efcacia.

o r r rCont olla e semp e attentamente il d d dcalcolo ei volumi i iluizione d d e  infusione i TRISENOX, al 
d r r r d rr d r d d r .fne i assicu a si che il paziente iceva la ose co etta i t iossi o i a senico

o d d r r rr d d rAl  fne  i  ife enzia e  co ettamente  i  ue  osaggi,  le  confezioni  av anno  r rca ate istche 
distnte.

. . . r r r r d d rhttps://www aifa gov it/web/guest/-/nota-info matva-impo tante-su-t isenox-t iossi o- i-a senico-

r r MNota Info matva Impo tante su epact (21/02/2020)
 M r dEPACT 4 mg (mifamu t e): rd d rPotenziale pe ita o malfunzionamento el flt o.
Riassunto:

o M d r r r repact è isponibile nella fo mulazione faconcino contenente polve e pe  icosttuzione e un  
r .flt o monouso

o r d d rd d r d rÈ stato segnalato un nume o limitato i casi i pe ita o malfunzionamento el flt o u ante  
r d Mla icosttuzione i epact r r d d M ., ve ifcatsi p ima ell’infusione i epact

o r r r r rd d r d rPe  p otegge e  i  pazient,  se  si  osse vano  pe ite  o  malfunzionament el  flt o  u ante  la  
r r r M r d .icosttuzione, non somminist a e epact e segnala e il malfunzionamento a Take a  

o r d M r .Deve esse e utlizzata una nuova confezione i epact (faconcino e flt o)

o M d r r d r r .epact eve esse e icosttuito utlizzan o esclusivamente il flt o fo nito nella confezione

 . . . r rhttps://www aifa gov it/web/guest/-/nota-info matva-impo tante-su-mepact
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M r r rd d d d rComunicazione  E A  sulla  evisione  igua ante  la  con uzione  i  stu i  p esso 

r r r . d dPanexcell Clinical Labo ato ies P iv  Lt , In ia (28/02/2020)
r r d ML'Agenzia eu opea pe  i me icinali (E A) ha avviato una r d d revisione ei me icinali pe  i quali sono stat 

d d d r r r . d M dcon ot stu i a Panexcell Clinical Labo ato ies P iv  Lt  nel suo sito a umbai, in In ia . 
d d rCiò fa seguito a  un'ispezione i buona p atca clinica (GCP) che ha sollevato r r rdp eoccupazioni igua o ai 

d d d r d d d d r r dat egli stu i utlizzat a suppo to elle oman e i auto izzazione all'immissione in comme cio i  
dalcuni  me icinali  nell'UE r . (Unione  Eu opea)  M r d d r rL'E A  esamine à  i  at isponibili  pe  stabili e  se  siano 

r r r r .necessa ie azioni pe  p otegge e la salute pubblica  
. . . r r rd d d d rhttps://www aifa gov it/web/guest/-/comunicazione-ema-sulla- evisione- igua ante-la-con uzione- i-stu i-p esso-

r r r d dpanexcell-clinical-labo ato ies-p iv-lt -in ia

M r d d r dComunicazione  E A  su  evisione  el  me icinale  anttumo ale  Yon elis 
r d(t abecte ina) (28/02/2020)

r d d M M r d d rIl comitato pe  i me icinali umani ell'E A (CH P) ha avviato una evisione el me icinale anttumo ale 
d r d r r d r r r d d rYon elis (t abecte ina), usato pe  il t attamento el ca cinoma ova ico (tumo e elle ovaie) e el sa coma 

d d r d d d rei  tessut molli  (un  tpo  i  tumo e  che  si  sviluppa  ai  tessut molli  e  ai  tessut molli  i  suppo to  
d r . r d d dell’o ganismo)  La evisione è iniziata opo che uno stu io clinico (OVC-3006) che ha esaminato l'uso i 

d r r rr rYon elis in pazient con ca cinoma ova ico è stato inte otto in antcipo, pe ché un'analisi r d d inte me ia ei 
r r r d d risultat ha most ato che, complessivamente, i pazient t attat con Yon elis più oxo ubicina liposomiale 

r d r dpegilata (PLD, un alt o me icinale anttumo ale) non hanno vissuto più a lungo ei  pazient che hanno  
r .icevuto solo PLD

. . . r d d r dhttps://www aifa gov it/web/guest/-/comunicazione-ema-su- evisione- el-me icinale-anttumo ale-yon elis-

r dt abecte ina-

r r rNota Info matva Impo tante su BCG – Bacillo Calmete Gué in (28/02/2020)
d d r r d r r .BCG-me ac è in icato pe  il t attamento el ca cinoma vescicale u oteliale non invasivo  

d r r d d r rL’Agenzia  Italiana  el  Fa maco  en e  isponibili  nuove  e  impo tant info mazioni  su  BCG  -  Bacillo 
r d d d r r .Calmete Gué in e l'implementazione ella Sche a i alle ta pe  il paziente  

r r dLe segnalazioni hanno most ato che c’è il ischio i una r d diacutzzazione i infezioni latent a BCG con 
esito potenzialmente fatale  . r d d r d d d Il t attamento a eguato ella iacutzzazione ’infezioni latent a BCG è i  

r r .est ema impo tanza
d d rr rNel confezionamento i BCG me ac ve à p esto inclusa una d d r rsche a i alle ta pe  il paziente d al fne i 

r r d d r r rga ant e  che  i  pazient e  i  me ici  siano  a  conoscenza  el  ischio  contnuo  che  possa  ve ifca si  
d d r .un’infezione a BCG anche anni opo il t attamento

. . . r r rhttps://www aifa gov it/web/guest/-/nota-info matva-impo tante-su-bcg-bacillo-calmette-gue in

M r d dComunicazione E A su nit osammine nei me icinali ell’UE (03/03/2020)
r rL’Unione Eu opea e le auto ità nazionali  d d r dstanno contnuan o le atvità i p evenzione e gestone ella 

r d r r d d rr r r .p esenza i impu ezze nit osamminiche nei me icinali isponibili sul te ito io eu opeo
M r r d d rL’E A ha pubblicato un aggio namento sulle atvità in co so a livello ell’Agenzia e egli  Stat memb i,  

r d r d r d r r d d rcomp eso lo stato ella p oce u a che ha lo scopo i fo ni e alle azien e una gui a su come gest e tale 
r .p oblema

. . . r d dhttps://www aifa gov it/web/guest/-/comunicazione-ema-su-nit osammine-nei-me icinali- ell-ue
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M d dComunicazione E A su me icinali contenent ifosfami e (13/03/2020)
ML'E A ha avviato  r d d d r runa evisione i  alcuni me icinali  contenent ifosfami e pe  esamina e se esiste un 

r d d r r rischio più elevato i encefalopata ( istu bo ce eb ale) d d r con ifosfami e isponibile come soluzione p onta 
r r r r r .o concent ato pe  soluzione ispetto alla fo ma in polve e

d r r r d r r r r d .Ifosfami e è usata pe  t atta e ive si tumo i, inclusi va i tumo i soli i e linfomi
r d d r r r rViene somminist ata in vena e  è isponibile come soluzione p onta, concent ato pe  soluzione e polve e 

r r r r .pe  soluzione pe  infusione in Ge mania e F ancia
r r d r r d d r r rNella  maggio  pa te egli  alt i  Stat memb i  ell'UE è  isponibile  solo  come polve e pe  soluzione pe  

.infusione
. . . d dhttps://www aifa gov it/web/guest/-/comunicazione-ema-su-me icinali-contenent-ifosfami e

M d r r rComunicazione E A sui me icinali contenent fuo ou acile, capecitabina, tegafu  

e fucitosina (13/03/2020)
d r d M r d d r rIl comitato i sicu ezza ell'E A (PRAC) ha accoman ato che nei pazient eve esse e ve ifcata la 
d d dr r d d dr r d r rmancanza i un enzima chiamato ii opi imi ina ei ogenasi (DPD) p ima i inizia e il t attamento ant-

r d r r r r dcanc o con me icinali contenent fuo ou acile somminist ato pe  iniezione o infusione (febo) e i me icinali 
r r r r r r .contenent capecitabina e tegafu , che vengono t asfo mat in fuo ou acile nell’o ganismo

r r d rr r r rDal momento che il t attamento con fucitosina (un alt o me icinale co elato al fuo ou acile) pe  le 
r d r r rd r r r d dinfezioni fungine g avi non eve esse e ita ato, non è necessa io efettua e il test nei pazient pe  efcit i 

r d r r .DPD p ima i inizia e il t attamento
r r r r r r rNon sono necessa i test p e-t attamento pe  i pazient t attat con fuo ou acile topico (applicato sulla cute 

r r r r d .pe  t atta e va ie patologie ella pelle)
. . . d r rhttps://www aifa gov it/web/guest/-/comunicazione-ema-sui-me icinali-contenent-fuo ou acile-capecitabina-

rtegafu -e-fucitosina

r r rNota Info matva Impo tante su Ulip istal acetato (23/03/2020)
M r d r r r d r r r rL’E A sta ivalutan o il appo to ischio/benefcio i ulip istal acetato 5 mg, auto izzato pe  il t attamento 

d r r d d r d r rei fb omi ute ini, in seguito a  un nuovo caso i g ave anno epatco, che ha compo tato t apianto 
r d .epatco in una paziente t attata con il me icinale  

r r d r r d r r d dPe  la g avità el caso e pe  la sua inso genza, nonostante l’a e enza alle misu e i minimizzazione el 
rischio implementate nel 2018, r dil fa maco a base i r d rulip istal acetato 5 mg non eve esse e utlizzato 

r r d r r r r r .ment e la evisione el suo appo to ischio/benefcio è in co so a livello eu opeo
. . . r r rhttps://www aifa gov it/web/guest/-/nota-info matva-impo tante-su-ulip istal-acetato

M r rComunicazione E A su cip ote one (27/03/2020)
d r r d r r d MIn ata 13 febb aio 2020, il Comitato pe  la Valutazione ei Rischi pe  la Fa macovigilanza ell'E A (PRAC) 
r d d d r r d r r d r rha accoman ato che i me icinali con un osaggio gio nalie o i 10 mg o supe io e i cip ote one 

d r r d dr d d r r debbano esse e usat solo pe  con izioni an ogeno- ipen ent come i sutsmo (eccessiva c escita i 
d d rr dpeli), alopecia (ca uta i capelli), acne e sebo ea (pelle eccessivamente oleosa) quan o, hanno fallito le 

r r d .alte natve te apeutche, incluse quelle a più basso osaggio  dUna volta che osaggi più alt hanno iniziato 
d r d d r r d r d d .a  agi e, il osaggio eve esse e g a ualmente i otto alla più bassa ose efcace

d d r r r d d dI me icinali evono esse e usat pe  la i uzione ell’istnto sessuale in uomini con eviazioni sessuali 
d d r r .quan o non vi sono a eguate le alte natve te apeutche

d d d r r r d r .Non ci sono mo ifche nell’utlizzo i tali me icinali in uomini in t attamento pe  canc o ella p ostata
r d r d r d r r rLe accoman azioni fanno seguito alla evisione el ischio i un tumo e a o, il meningioma, con 
r r . d d r r r r r rd r dcip ote one  Complessivamente, questo efetto in esi e ato è a o: esso pot ebbe igua a e a 1 a 10 
r d d d r d r . r r dpe sone su 10000, in base al osaggio e  alla u ata el t attamento  Il ischio aumenta all’aumenta e elle 

d d d .osi cumulatve (il quanttatvo totale i me icinale che il paziente ha assunto nel tempo)
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d d d r r d d r dI at isponibili non in icano un ischio pe  i me icinali a basso osaggio contenent 1 o 2 millig ammi i 
r r r d r d r r rcip ote one in combinazione con etnilest a iolo o est a iolo vale ato usat pe  acne, i sutsmo, 
r r r . r d rcont accezione o te apia o monale sosttutva  Tuttavia, come p ecauzione, essi non evono esse e usat in 

r . r r r d dpe sone che hanno o hanno avuto un meningioma  Questa est izione è già in atto pe  i me icinali a  alto 
d .osaggio

d d r r r d d r d r dI me ici evono monito a e i pazient pe  i sintomi i meningioma, che possono inclu e e istu bi ella 
rd d d rd d d rd d r dvista, pe ita i u ito o tnnito, pe ita ell’olfatto, mal i testa, pe ita i memo ia, convulsioni o ebolezza 

r . d d rnelle gambe e nelle b accia  Se a  un paziente viene iagnostcato un meningioma, il t attamento con 
d r r d r rr d r .me icinali contenent cip ote one eve esse e inte otto in mo o pe manente

. . . r rhttps://www aifa gov it/web/guest/-/comunicazione-ema-su-cip ote o-1

d d d rI  benefci  ei  me icinali  contenent l'associazione  i  metoca bamolo  e 

r r r rpa acetamolo contnuano a supe a e i ischi (27/03/2020)
r r d ML’Agenzia  eu opea  pe  i  me icinali  (E A)  d dha  concluso  che  i  benefci  ei  me icinali  contenent 

r r r r r r r r dmetoca bamolo e pa acetamolo contnuano a supe a e i  ischi nel  t atamento a b eve te mine egli 
r d r .spasmi muscola i olo osi

 r r r r rInfo mazioni pe  gli ope ato i sanita i

 M d M d r d d r dIl CH P i E A ha consi e ato tut i at isponibili sul fa maco in associazione a ose fssa, 
r d d d r r d r r r .p ovenient agli stu i clinici, alla lette atu a e ai epo t post-ma ketng  Il Comitato ha concluso 

d d d r r d dche i at isponibili non costtuiscono sufcient evi enze pe  mette e in ubbio l’efcacia i 
r r r r r dmetoca bamolo/pa acetamolo 380 mg/300 mg nel t attamento sintomatco a b eve te mine i 

r d r d r r .spasmi muscola i olo osi associat a istu bi muscolo-schelet ici acut
 d r r r dIn aggiunta, non è stata i entfcata alcuna nuova info mazione signifcatva nel p oflo gene ale i 

r d r d . rsicu ezza el fa maco in associazione a ose fssa  Sebbene ent ambe le sostanze atve siano 
d d r r dmetabolizzate nel fegato, non vi è evi enza i una possibile inte azione t a le ue sostanze che 

r r .possa po ta e a epatotossicità

 d d d rr d r rCasi i secchezza ella bocca e ia ea sono consi e at p esumibilmente associat al 
r r M r d d d r d d rmetoca bamolo, pe tanto il CH P accoman a i inclu e e quest efet in esi e at, con 

r r r d .f equenza non nota, nelle info mazioni sul p o otto

. . . d d d rhttps://www aifa gov it/web/guest/-/i-benefci- ei-me icinali-contenent-l-associazione- i-metoca bamolo-e-
r r r rpa acetamolo-contnuano-a-supe a e-i- ischi

d d M d d rStu io fnanziato all'E A: nessuna mo ifca nell'uso egli antcoagulant o ali 

d ri et (27/03/2020)
d r d r d d r d d rA seguito ella evisione ei isultat i  uno stu io eu opeo su at i  p atca clinica,  rnon è necessa io 

d r d d d r d r r d d rmo ifca e le con izioni  'uso egli  antcoagulant o ali  i et Eliquis  (apixaban),  P a axa ( abigat an 
r r r .etexilato) e Xa elto ( iva oxaban)

d d r r d M d r dLo stu io, commissionato all'Agenzia eu opea pe  i me icinali (E A) e basato su at p ovenient alla  
r d r r r r dp atca clinica a Danima ca, F ancia, Ge mania, Spagna, Paesi Bassi e Regno Unito, ha valutato il ischio i  
r rr r d d r r r dg avi emo agie associate a quest t e me icinali quan o sono utlizzat pe  p eveni e la coagulazione el 
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r r d r r r d rr r d rsangue in pazient con fb illazione at iale i tpo non valvola e (cont azioni api e e i egola i el cuo e), e 
r r r r d .ha conf ontato i isultat con alt i antcoagulant o ali chiamat antagonist ella vitamina K

r d r d r M d M rdI isultat sono stat esaminat al Comitato pe  i me icinali pe  uso umano (CH P) ell’E A, in acco o con 
r d r r d ril Comitato pe  la Valutazione ei Rischi pe  la Fa macovigilanza (PRAC) ell'Agenzia, e sono stat conf ontat 

d r d r d r r .con  at p ovenient a  alt i  stu i  simili  pubblicat in  lette atu a
d r d M r rr rIn base alle conclusioni ella evisione ell’E A, le g avi emo agie osse vate nei pazient che assumevano 

r d r r r r r d rEliquis, P a axa e Xa elto p esentavano un patte n simile a quello iscont ato negli stu i clinici su cui e a 
r d d . d r r r d r rr rbasata l'auto izzazione ei me icinali  I at non sono stat sufcient pe  pote  consent e i t a e obuste 

d r r r r .evi enze sui conf ont t a i t e fa maci
d r r r d d rLo stu io si è inolt e inte essato a stabili e se l'uso ei me icinali nella p atca clinica fosse in linea con gli 
r d r d d r d d rusi auto izzat e ha tenuto conto elle cont oin icazioni, elle avve tenze e elle in icazioni sulle inte azioni  
r d . M d d r r dcon alt i  me icinali  esistent  L’E A ha concluso che la  mo ifca elle  info mazioni  sul  p o otto non è 

d r d d d rgiustfcata, in quanto i at non avevano fo nito un alto livello i evi enze ella mancata confo mità alle 
r r d r .info mazioni sul p o otto auto izzate

r d d r r r d d r dI isultat ello stu io hanno fo nito ulte io i at sul noto aumento el ischio i sanguinamento nei pazient 
. d r r r r d rpiù anziani (>75 anni)  Le azien e che comme cializzano quest fa maci antcoagulant pe  via o ale i etta 

r d r d r d d r d d r dsa anno  invitate  a  app ofon i e  questo  aspetto  e  a  in aga e  se  mo ifche  alle  osi  accoman ate 
r r r r .pot ebbe o esse e benefche pe  quest pazient

. . . d d d dhtps://www aifa gov it/web/guest/-/stu io-fnanziato- all-ema-nessuna-mo ifca-nell-uso- egli-antcoagulant-

r d ro ali- i et

d d d dRaccoman azioni alla limitazione ell'uso i antbiotci a base i fosfomicina 

(27/03/2020)
r r d M r d d d dL'Agenzia  eu opea  pe  i  me icinali  (E A)  accoman a  l'utlizzo  i  me icinali  a  base  i  fosfomicina, 

r r r r d r d rsomminist at pe  infusione  (febo)  in  vena,  soltanto  pe  il  t attamento  i  infezioni  g avi  quan o  alt i  
r d . d d r r rantbiotci non si ivelano a eguat  I me icinali a base i fosfomicina somminist at pe  via o ale possono 

r d r r r r d r r dinvece contnua e a  esse e utlizzat pe  cu a e le infezioni non complicate elle vie u ina ie nelle onne e 
d . r r r r rnelle a olescent  Possono inolt e esse e usat pe  p eveni e l'infezione negli uomini che sono sottopost a 
r d r r d r d d d r .una p oce u a che p eve e il p elievo i un campione i tessuto alla p ostata (biopsia)

M r d r d rr r r d d d rL'E A accoman a alt esì i inte ompe e la somminist azione ei me icinali a base i fosfomicina pe  via  
r d r r r r r d do ale  nei  bambini  ( i  età  infe io e  ai  12  anni)  e  le  fo mulazioni  int amuscola i  (me icinali  a  base  i  

r r r d d r rfosfomicina  pe  iniezione  int amuscola e),  poiché  i  at isponibili  non  sono sufcient a  confe ma e i 
r .benefci pe  i pazient

r d r d d r d rQueste accoman azioni  fanno seguito a una evisione, con otta al Comitato pe  i  me icinali  pe  uso  
M d M d r d d .umano (CH P) ell’E A, ella sicu ezza e ell'efcacia i quest antbiotci

Le conclusioni sono state le seguent:
 r r d d r r r dfosfomicina somminist ata pe  via en ovenosa eve esse e utlizzata solo pe  il t atamento i 

rd r r r r d dalcune infezioni ca iache, polmona i, ematche e ce eb ali g avi o quelle che sono ifcili a 
r rt ata e d dd d r r d d, come le infezioni complicate ell'a ome, elle vie u ina ie o ella pelle e ei tessut molli;

 r r r d r r r dfosfomicina pe  uso o ale può contnua e a  esse e utlizzata pe  il t atamento ella cistte non 
d dcomplicata nelle onne e nelle a olescent. r Fosfomicina g anulato (che contene fosfomicina 

r r d rt ometamolo) può contnua e a  esse e utlizzata anche dnegli uomini sotopost a biopsia ella 
rp ostata. M d d r r r r d d L'E A ha chiesto alle azien e i fo ni e ulte io i at che giustfchino l'uso contnuato i 
d r r rme icinali pe  via o ale contenent fosfomicina t ometamolo e fosfomicina calcica;

 r r r r d rfosfomicina int amuscola e e fosfomicina g anulato pe  bambini (2 g) evono esse e sospesi in 
d d d r r r .quanto non vi sono soli e evi enze ella lo o efcacia pe  gli usi atualmente auto izzat
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. . . r d d d dhttps://www aifa gov it/web/guest/-/ accoman azioni-alla-limitazione- ell-uso- i-antbiotci-a-base- i-
fosfomicina
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r r rd r r r r d d r r rSi  coglie  l’occasione pe  ico a e a tut gli  Ope ato i  Sanita i  (me ici,  entst, fa macist,  infe mie i,  
r d r d r . r d d rfsiote apist, tecnici i a iologia, assistent sanita i, ecc ) l’impo tanza ella segnalazione elle eazioni 

r d r r d r r r r ravve se  a  fa maci  e  vaccini,  quale  st umento  in ispensabile  pe  confe ma e  un  appo to  benefcio 
r r r d d .ischio favo evole nelle eali con izioni i impiego

r d r r r M r d r rCon il ecepimento ella nuova no matva Eu opea (Dec eto iniste iale el 30ap ile 2015 che ecepisce le  

d r ri etve  eu opee  2010/84/EU e  2012/26/UE)  è  stata  r d d raggio nata  la  efnizione i  Reazione  Avve sa  a 

rFa maco (ADR), quale efeto nocivo e non voluto conseguente a:

 d d r d ruso i un me icinale confo memente alle in icazioni contenute nell’auto izzazione all’immissione in 

rcomme cio;

 rr r re o i te apeutci;

 r d r rusi non confo mi alle in icazioni contenute nell’auto izzazione all’immissione in comme cio;

 r dsov a osaggio;

 r ruso imp op io;

 d dabuso el me icinale ;

 r r .esposizione pe  motvi p ofessionali

r rSi  p ecisa,  inolt e,  che  il  rfallimento  te apeutco     d r r r r d rè  consi e ato  eazione  avve sa,  pe tanto  eve  esse e 

.segnalato

r rd d r d r r d r rSi ico a che la sche a pe  le segnalazioni i eazioni avve se a fa maci/vaccini è sca icabile al seguente  

link . . . d d r r rhttp://www ausl fe it/azien a/ ipa tment/fa maceutco/fa macovigilanza-1

d d r r d r d d r dLe sche e compilate ov anno esse e inviate al Responsabile i Fa macovigilanza ell’ Azien a Sanita ia i  

rappa tenenza ( r . .fa macovigilanza@ausl fe it .)

r r d r dE’  inolt e  possibile  efettua e  la  segnalazione  online  utlizzan o  il  po tale  web  i  AIFA 

. r .https://www vigifa maco it/ 

r d d d d r r r r r d .Il sistema p eve e l'uso i mo uli ive si pe  ope ato i sanita i e citta ini

d r d r r rLa segnalazione a pa te ell'utente può avveni e con o senza egist azione:

-  r r r d r r r d r rl'utente egist ato av à i mo uli p ecompilat con i p op i at pe sonali: negli accessi futu i

r r r d r rd r r .gli baste à logga si inse en o Use name e Passwo  ottenut con la egist azione

-  r r r r r r "l'utente non egist ato pot à comunque invia e una segnalazione att ave so il pulsante Invia una 

d r r ".segnalazione i eazione avve sa

r d d r r d r d r dAl te mine ella compilazione l’utente ov à seleziona e l’Azien a sanita ia i appa tenenza in mo o che il  

r d r d r d r rsistema  possa  invia e  la  segnalazione  i ettamente  al  Responsabile  i  Fa macovigilanza  ella  p op ia 

d .Azien a

rdCo ialmente,

. .Dott ssa Sofa Castellani                                                                                         Dott  Bianchi Stefano

d r rr r r rResponsabile i Fa macovigilanza AUSL Fe a a                                      Di etto e . . rU O  Assistenza Fa maceutca

Tel: 0532/235945 E-mail: r . .fa macovigilanza@ausl fe it d r rr r rr r                          Ospe alie a e Te ito iale AUSL Fe a a
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