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Rischio potenziale di disturbi del neurosviluppo in bambini na. da uomini tra/a. con medicinali 

contenen. valproato: il PRAC raccomanda misure precauzionali 

Il Comitato per la sicurezza dell’EMA (PRAC) raccomanda misure precauzionali rela�ve al tra�amento dei pazien� di 

sesso maschile con medicinali contenen� valproato. Queste misure hanno lo scopo di affrontare il potenziale 

incremento del rischio di disturbi del neurosviluppo in bambini na. da uomini tra/a. con valproato nei 3 mesi 

preceden. al concepimento. 

I disturbi del neurosviluppo sono problemi dello sviluppo che iniziano nella prima infanzia, come i disturbi dello 

spe�ro au�s�co, la disabilità intelle&va, i disturbi della comunicazione, i disturbi da deficit di a�enzione/ipera&vità e 

i disturbi del movimento. 

Il PRAC raccomanda che il tra/amento con valproato nei pazien. di sesso maschile venga iniziato e supervisionato 

da uno specialista nella ges�one dell’epilessia, del disturbo bipolare o dell’emicrania.



I medici devono informare i pazien� di sesso maschile che stanno assumendo valproato del possibile rischio e 

discutere la necessità di considerare una contraccezione efficace, sia per il paziente che per la sua partner donna. 

Il tra�amento con valproato dei pazien� maschi deve essere rivisto regolarmente per valutare se rimane il 

tra�amento più ada�o, in par�colare quando il paziente sta pianificando di concepire un bambino.

Il potenziale rischio di disturbi del neurosviluppo e le misure precauzionali si rifle�eranno negli aggiornamen� delle 

informazioni sul prodo�o e nel materiale educazionale per i medicinali a base di valproato.

Il PRAC ha inoltre discusso una comunicazione dire�a agli operatori sanitari (DHPC), che verrà diffusa dal �tolare 

dell'autorizzazione all'immissione in commercio.

Il 24 gennaio 2024, il CMDh (Gruppo di coordinamento per le procedure di mutuo riconoscimento e decentrate) ha 

approvato le misure precauzionali raccomandate dal Comitato di sicurezza dell'EMA (PRAC) rela�ve al tra�amento dei 

pazien� di sesso maschile con medicinali contenen� valproato: queste misure saranno ora a�uate in tu& gli Sta� 

membri in cui sono autorizza� farmaci contenen� valproato.

Per approfondimen�: h�ps://www.aifa.gov.it/-/rischio-potenziale-di-disturbi-del-neurosviluppo-in-bambini-na�-da-

uomini-tra�a�-con-medicinali-contenen�-valproato-il-prac-raccomanda-misure-precauzionali

h�ps://www.aifa.gov.it/-/misure-precauzionali-valproato-cmdh-prac-26.01.2024

h�ps://www.aifa.gov.it/-/estra�o-highlights-riunione-del-prac-8-11-2024

Estra/o degli highlights della riunione del PRAC dell'8-11 gennaio 2024: avvio della revisione di sicurezza 

sui medicinali a base di cellule CAR T

Il PRAC ha avviato una procedura di analisi del segnale per rivalutare i da� sui tumori maligni correla. alle cellule T, 

compresi il linfoma a cellule T e la leucemia, per i sei medicinali rece/ori dell'an.gene chimerico (CAR) a base di 

cellule T approva. (Abecma, Breyanzi, Carvyk�, Kymriah, Tecartus e Yescarta), che rientrano nell’ambito delle 

immunoterapie an�tumorali personalizzate in cui i globuli bianchi dei pazien� (un �po par�colare, chiama� cellule T), 

vengono riformula� e re-inie�a� per a�accare il cancro. 

Ques� medicinali sono usa� per tra�are i tumori del sangue recidivi o refra�ari come la leucemia a cellule B, il linfoma

a cellule B, il linfoma follicolare, il mieloma mul�plo e il linfoma mantellare.

Una neoplasia secondaria si verifica quando un paziente che ha un cancro (a�uale o precedente) sviluppa un secondo 

cancro diverso dal primo. Per tu& e sei i prodo& a base di cellule CAR T i tumori secondari erano considera� un 

rischio potenziale importante al momento della loro autorizzazione e inclusi nei Piani di Ges�one del Rischio (RMP). 

È già in a�o un a/ento monitoraggio e i �tolari dell’autorizzazione all’immissione in commercio dei medicinali 

approva� sono tenu� a presentare regolarmente i risulta� provvisori degli studi di sicurezza ed efficacia a lungo 

termine impos� e come parte dei Rappor. Periodici di Aggiornamento sulla Sicurezza (PSUR). 

Il PRAC sta ora esaminando tu�e le evidenze disponibili, comprese le informazioni su 23 casi di vari �pi di linfoma o 

leucemia a cellule T in EudraVigilance, il database dell’UE sulle reazioni avverse ai medicinali, e deciderà se sia 

necessaria o meno un’azione regolatoria.

Per approfondimen�: h�ps://www.aifa.gov.it/-/estra�o-highlights-riunione-del-prac-8-11-2024



EMA conferma le misure per ridurre al minimo il rischio di effe9 collaterali gravi con i prodo9 medicinali

contenen. pseudoefedrina

Il 25 gennaio 2024, il Comitato per i medicinali per uso umano dell'EMA (CHMP) ha approvato le misure raccomandate

dal Comitato di valutazione dei rischi per la farmacovigilanza (PRAC) per ridurre al minimo i rischi di sindrome da 

encefalopa.a posteriore reversibile (PRES) e sindrome da vasocostrizione cerebrale reversibile (RCVS) per i 

medicinali contenen. pseudoefedrina.

La PRES e la RCVS sono condizioni rare che possono comportare un rido�o afflusso di sangue al cervello, causando 

potenzialmente complicazioni gravi e pericolose per la vita. Con una diagnosi e un tra�amento tempes�vi, i sintomi 

della PRES e della RCVS di solito si risolvono.

Il CHMP ha confermato che i medicinali contenen� pseudoefedrina non devono essere u�lizza� in pazien� con 

ipertensione arteriosa grave o non controllata (non in tra�amento o resistente al tra�amento) o con mala&a renale o 

insufficienza renale acuta (improvvisa) o cronica (a lungo termine).

Inoltre, gli operatori sanitari devono consigliare ai pazien� di interrompere immediatamente l'uso di ques� medicinali 

e di rivolgersi a un medico se sviluppano i sintomi di PRES o di RCVS, come cefalea grave con esordio improvviso, 

sensazione di malessere, vomito, confusione, convulsioni e disturbi visivi.

Le informazioni sul prodo�o di tu& i medicinali contenen� pseudoefedrina saranno aggiornate per includere i rischi 

rela�vi a PRES e RCVS e le nuove misure da ado�are. Nelle informazioni sul prodo�o di ques� medicinali sono già 

incluse restrizioni e avvertenze per ridurre i rischi ischemici cardiovascolari e cerebrovascolari (che comportano una 

riduzione dell'apporto di sangue al cuore e al cervello).

Il parere del CHMP sarà ora inviato alla Commissione Europea, che eme�erà una decisione legalmente vincolante in 

tu�a l'UE.

Per approfondimen�: h�ps://www.aifa.gov.it/-/ema-conferma-le-misure-per-ridurre-al-minimo-il-rischio-di-effe&-

collaterali-gravi-con-i-prodo&-medicinali-contenen�-pseudoefedrina

Portale del gruppo interregionale di Farmacovigilanza

Si  riporta  di  seguito  il  sito  del  gruppo  interregionale  di  Farmacovigilanza  composto  da  rappresentan� dei  Centri
regionali  di farmacovigilanza di Veneto,  Lombardia, Toscana, Emilia-Romagna e Campania e dall’editore scien�fico
Zadig, a cui contribuisce anche il Reference Centre for Educa�on and Communica�on within the WHO Programme for
Interna�onal Drug Monitoring. 
h�ps://www.farmacovigilanza.eu/

Si  ricorda  che,  con  il  recepimento  della  nuova  norma�va  Europea  (Decreto Ministeriale  del  30  aprile  2015  che
recepisce  le  dire&ve europee 2010/84/EU e 2012/26/UE)  è stata  aggiornata la definizione di Reazione Avversa a
Farmaco (ADR), quale effe�o nocivo e non voluto conseguente a:

� uso  di  un  medicinale  conformemente  alle  indicazioni  contenute  nell’autorizzazione  all’immissione  in
commercio;

� errori terapeu�ci;
� usi non conformi alle indicazioni contenute nell’autorizzazione all’immissione in commercio;
� sovradosaggio;
� uso improprio;
� abuso del medicinale;



� esposizione per mo�vi professionali.

Si  precisa,  inoltre,  che  il  fallimento  terapeu�co è  considerato  reazione avversa,  pertanto  deve  essere  segnalato.
Inoltre,  con  il  recepimento  della  nuova  norma�va  Europea,  i  Professionis� Sanitari  (medici,  den�s�,  farmacis�,
infermieri, fisioterapis�, tecnici di radiologia, assisten� sanitari, ecc.) sono tenu� a

Segnalare tu/e le sospe/e reazioni avverse a vaccini e a farmaci

Si coglie l’occasione per ricordare a tu9 gli Operatori Sanitari che dal 20 giugno 2022 è stata a9vata la nuova Rete
Nazionale  di  Farmacovigilanza. Per  segnalare  una  reazione  avversa  è  possibile  (dal  link:
h�ps://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse):

� accedere alla nuova modalità di segnalazione on-line 

� u�lizzare le nuove schede cartacee per operatore sanitario e paziente/ci�adino.

Si  ricorda  che le  schede  cartacee  per  le  segnalazioni  di  reazioni  avverse  da  farmaci/vaccini  una volta  compilate
dovranno essere inviate al Responsabile di Farmacovigilanza dell’Azienda Sanitaria di appartenenza.
Cordialmente,

Dr.ssa Anna Marra                Dr.ssa Sofia Castellani 
Dire�ore e Responsabile di Farmacovigilanza                Responsabile di Farmacovigilanza 
Azienda Ospedaliera - Universitaria                Azienda USL di Ferrara
U.O. Poli�che del Farmaco – AUSL Ferrara                U.O. Poli�che del Farmaco – AUSL Ferrara
Tel: 0532/236835 Fax: 0532/236577                Tel: 0532/235945 
farmacovigilanza@ospfe.it               farmacovigilanza@ausl.fe.it
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