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SINTESI DELLE  PIU’ RECENTI SEGNALAZIONI SULLA SICUREZZA DEI FARMACI
Maliasin Precisazioni del 19 febbraio 2010  

Il medicinale Maliasin (barbesaclone) non è più commercializzato dalla ditta Abbott a partire dalla fine di dicembre 2009; successivamente a questa data, Maliasin sarà disponibile e distribuito in farmacia solo fino ad esaurimento delle scorte. 

Tuttavia, poiché continuano a pervenire segnalazioni di pazienti che lamentano soprattutto marcata sedazione e sonnolenza da fenobarbitale, l’AIFA, per fronteggiare nel migliore dei modi questo periodo di transizione, intende sottoporre il problema, già nella prossima seduta, agli specialisti del Tavolo delle Neuroscienze e quindi alla Commissione Tecnico-Scientifica di AIFA per fornire eventuali linee guida sulle opzioni terapeutiche alternative. 

Comunicato stampa Ema Regranex (becaplermina) del 19 febbraio 2010  
A seguito di una revisione dei dati disponibili sul possibile rischio di neoplasia in pazienti che utilizzano il Regranex (becaplermina), condotta dalla Janssen-Cilag International N.V., l’Agenzia Europea dei Medicinali (EMA) ha deciso che il medicinale non deve essere utilizzato in pazienti che hanno una qualsiasi forma di neoplasia. Una restrizione simile era stata precedentemente applicata ma solo in pazienti che avevano una neoplasia cutanea vicino all’area di applicazione del gel. Regranex è un gel utilizzato, insieme ad altre misure per il trattamento delle ferite, nel  trattamento a lungo termine delle ulcere cutanee in pazienti diabetici. I pazienti che utilizzano Regranex, che hanno o hanno avuto una neoplasia, devono parlare con il proprio medico per stabilire un trattamento alternativo. 
Nota Informativa Importante Tysabri (natalizumab) del 18 febbraio 2010

Il rischio di insorgenza di PML (leucoencefalopatia multifocale progressiva) sembra aumentare proporzionalmente alla  durata  del  trattamento con Tysabri.  Al 20  gennaio  2010 risulta che  23 dei 31 casi confermati di PML si sono verificati dopo due anni o piu' di trattamento. E'  quindi  importante  che i medici conoscano tale rischio e mettano in atto tutta una serie di  misure necessarie a ridurlo e gestirlo. Ricordiamo   che  Tysabri  e'  indicato  nel trattamento della   sclerosi  multipla  recidivante remittente ad elevata attivita': nei pazienti  con un' elevata  attivita'  della malattia nonostante  la  terapia  con  interferone-beta  e  nei pazienti con sclerosi  multipla  recidivante remittente grave ad   evoluzione rapida. 

Nota Informativa Importante Protopic (tacrolimus) del 08 febbraio 2010

La nota informativa fornisce le informazioni di sicurezza necessarie ai fini dell’appropriato utilizzo di Protopic: nel trattamento di mantenimento della dermatite atopica nella forma da moderata a severa, per la prevenzione delle riacutizzazioni e per il prolungamento dei periodi liberi da esacerbazioni.
Nota Informativa Importante nimesulide del 08 febbraio 2010 

Il 16 ottobre 2009 la Commissione Europea, sentito il parere del Comitato per i medicinali per uso umano (CHMP) dell’ EMA, ha confermato la validità del mantenimento delle autorizzazioni all’immissione in commercio di nimesulide alla luce del favorevole rapporto rischio/beneficio del farmaco. Tuttavia, al fine di limitare il rischio di danno epatico, è stato deciso di  introdurre delle limitazioni d’uso. 

Nimesulide deve essere prescritto solo come trattamento di seconda linea per il dolore, la durata massima di trattamento è di 15 giorni ed all’insorgere dei primi segni e sintomi di sofferenza epatica  il trattamento deve essere immediatamente interrotto. 

Nimesulide è un antinfiammatorio non steroideo non selettivo (FANS). E’ indicato per il trattamento del dolore acuto, per il trattamento sintomatico dell’osteoartrite dolorosa e della dismenorrea primaria. 

Nota Informativa Importante Rapamune (sirolimus) del 08 febbraio 2010 

Rapamune (sirolimus) è indicato per la profilassi del rigetto d’organo in pazienti adulti con rischio immunologico da lieve a moderato che hanno ricevuto trapianto di rene. Come è noto, nei pazienti in trattamento con sirolimus viene raccomandato di effettuare il monitoraggio dei livelli terapeutici del farmaco. 

I medici devono sapere qual’è il metodo di dosaggio del sirolimus utilizzato dal laboratorio d’analisi e devono essere sempre informati qualora vi sia una variazione del metodo di dosaggio. Infatti le differenti metodologie analitiche disponibili non sono intercambiabili, potendosi avere risultati diversi che possono indurre ad aggiustamenti inappropriati della dose di sirolimus con potenziali conseguenze negative per il paziente, quali rigetto dell’organo trapiantato, se l’esposizione al farmaco è troppo bassa, o effetti collaterali tossici, se l’esposizione è troppo elevata. 

Elenco dei farmaci sottoposti a monitoraggio intensivo per Specialità Medicinale, aggiornamento n° 13 Febbraio 2010
E´ disponibile l'elenco aggiornato dei farmaci di recente immissione in commercio sottoposti a monitoraggio intensivo. 

Cordialmente,
	Il Responsabile Farmacovigilanza

Azienda Ospedaliera

Dott. Rossella Carletti

Tel: 0532/237605             r.carletti@ospfe.it
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Si ricorda che gli Operatori sanitari (medici, dentisti, farmacisti, infermieri, fisioterapisti, tecnici di radiologia ecc.) devono segnalare:


sospette reazioni avverse gravi ed inattese per tutti i farmaci


tutte le sospette reazioni avverse (gravi, non gravi, attese ed inattese) per  i vaccini e per i farmaci di nuova commercializzazione (Monitoraggio intensivo).


Si allega la scheda per la segnalazione in formato elettronico sovrascrivibile.


Le segnalazioni vanno inviate al Responsabile di Farmacovigilanza delle rispettive Aziende. 









 

 

