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Aggiornamenti dal PRAC: riunione del 31 agosto — 3 settembre 2026 (04/09/2026)

Nel corso della riunione di settembre 2026, il PRAC ha avviato una revisione di sicurezza dei medicinali
contenenti ferro per via iniettiva e il rischio di ipofosfatemia e delle relative complicanze ossee.

La procedura valutera il rischio di ipofosfatemia (riduzione dei livelli di fosfato nel sangue) e dei correlati
disturbi ossei, inclusa I'osteomalacia ipofosfatemica, nonché I'efficacia delle misure attualmente in vigore per
minimizzare tali rischi e I'’eventuale necessita di ulteriori interventi regolatori.

La revisione é stata avviata a seguito di segnalazioni di ipofosfatemia grave, in alcuni casi associata a
osteomalacia, in pazienti trattati con medicinali contenenti carbossimaltosio ferrico. Poiché casi simili sono
stati segnalati anche con altri medicinali contenenti ferro per via iniettiva, la revisione & stata estesa a tutti i
medicinali di questa categoria.

I medicinali contenenti ferro somministrati per via orale non sono inclusi nella revisione, poiché, nonostante
il loro ampio utilizzo, € stato segnalato solo un numero molto limitato di casi di ipofosfatemia.

Per approfondimenti: https://www.aifa.gov.it/-/aggiornamenti-dal-prac-riunione-del-31-agosto-3-
settembre-2026

Portale del gruppo interregionale di Farmacovigilanza

Si riporta di seguito il sito del gruppo interregionale di Farmacovigilanza composto da rappresentanti dei
Centri regionali di farmacovigilanza di Veneto, Lombardia, Toscana, Emilia-Romagna e Campania e dall’editore
scientifico Zadig, a cui contribuisce anche il Reference Centre for Education and Communication within the
WHO Programme for International Drug Monitoring.

https://www.farmacovigilanza.eu/

Siricorda che, con il recepimento della nuova normativa Europea (Decreto Ministeriale del 30 aprile 2015 che
recepisce le direttive europee 2010/84/EU e 2012/26/UE) & stata aggiornata la definizione di Reazione
Avversa a Farmaco (ADR), quale effetto nocivo e non voluto conseguente a:

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

» errori terapeutici;

» usi non conformi alle indicazioni contenute nell’autorizzazione all'immissione in commercio;

» sovradosaggio;
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» uso improprio;
» abuso del medicinale;
> esposizione per motivi professionali.

Si precisa, inoltre, che il fallimento terapeutico € considerato reazione avversa, pertanto deve essere
segnalato. Inoltre, con il recepimento della nuova normativa Europea, i Professionisti Sanitari (medici,

dentisti, farmacisti, infermieri, fisioterapisti, tecnici di radiologia, assistenti sanitari, ecc.) sono tenuti a

Segnalare tutte le sospette reazioni avverse a vaccini e a farmaci

Si coglie I'occasione per ricordare a tutti gli Operatori Sanitari che dal 20 giugno 2022 é stata attivata la nuova
Rete Nazionale di Farmacovigilanza.

Per segnalare una reazione avversa & possibile (dal link: https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-
reazioni-avverse):

e accedere alla nuova modalita di segnalazione on-line
e utilizzare le nuove schede cartacee per operatore sanitario e paziente/cittadino.

Siricorda 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

Direttore e Responsabile di Farmacovigilanza Responsabile di Farmacovigilanza
Azienda Ospedaliero Universitaria 5. Anna di Ferrara Azienda USL di Ferrara

.0. Farmacia Ospedaliera e Territoriale U.0. Farmaceutica Convenzionata
Tel: 0532/236835 Fax: 0532/236577 Tel: 0532/235945
farmacovigilanza@ospfe.it farmacovigilanza@ausl.fe.it
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