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FARMACOINFORMAZIONE
GIUGNO 2012

FARMACT EQUIVALENTI E PREZZI DI RIFERIMENTO REGIONALI
Con la determinazione n. B3661 del 19 giugno 2012 & stato pubblicato |'elenco dei farmaci di cui &
scaduta la copertura brevettuale e relativi prezzi di riferimento - aggiornamento GIUGNO 2012, in vigore

dal 25 giugno 2012.
http://www.sirfarma.it/binary/sirfarma/normativa/DET_GIUGNO_2012.pdf
http://www.sirfarma.it/binary/sirfarma/normativa/Allegato_ DET_GIUGNO 2012.pdf

Con successiva Determinazione n. B03718 del 21.06.2012 si e proceduto alla rettifica dell'elenco
sopracitato, con l'eliminazione del medicinale benzilpenicillina benzatina che non fa pit parte dell'elenco
dell' AIFA aggiornato a giugno 2012.

Si ricorda che le specialita medicinali corrispondenti ai principi attivi e alle relative confezioni di cui al
punto precedente, che sono oggetto dei prezzi di riferimento, sono quelle indicate dall’AIFA nell' “Elenco

dei medicinali per principio attivo” aggiornato al 15 giugno 2012:
http://www.agenziafarmaco.qgov.it/sites/default/files/lista_generici_x_principio_attivo_18.pdf

APPROPRIATEZZA PRESCRITTIVA EPARINE A BASSO PESO MOLECOLARE E FONDAPARINUX
Ad integrazione e rettifica della nota prot. 66909 del 4 aprile 2012 (reperibile sul numero di aprile della
farmaco informazione), la Regione Lazio ha emanato la nuova circolare prot. 113726 del 11 giugno 2012
sull'appropriatezza prescrittiva delle eparine a basso peso molecolare e fondaparinux.

Rispetto alla precedente versione, viene meglio delineato I'utilizzo di tali farmaci in gravidanza e sono
state rettificate le tabelle delle indicazioni terapeutiche e dei costi/die, con la raccomandazione di un
maggiore utilizzo del farmaco che, nel rispetto delle indicazioni autorizzate, presenta il miglior rapporto
costo/beneficio.

FARMACTI RITIRATI DAL COMMERCIO E CARENZE DI MEDICINALI

In apposite sezioni dedicate, sui siti internet dellAIFA e Sirfarma della Regione Lazio, sono disponibili le
comunicazioni AIFA relative ai farmaci ritirati dal commercio con specifici provvedimenti cautelativi e le
comunicazioni relative ai provvedimenti di autorizzazione all'importazione dall'estero per i farmaci carenti

sul mercato nazionale:
http://www.agenziafarmaco.qgov.it/it/content/carenze-dei-medicinali
http://www.sirfarma.it/sirfarma/




ISTITUZIONE NUOVA NOTA AIFA N.92

Con Determinazione AIFA 24 maggio 2012 (G.U. n. 128 del 4 giugno 2012) & stata istituita la nota AIFA
n. 92 relativa al medicinale benzatilpenicillina; la prescrizione e la dispensazione a carico del SSN, da
parte di centri specializzati, Universitari e delle ASL, secondo modalita adottate dalle Regioni, & limitata
alle seguenti condizioni: profilassi della malattia reumatica e delle sue recidive in soggetti con infezioni

delle vie respiratorie sostenute da streptococchi del gruppo A; sifilide.
http://www.gazzettaufficiale.it/

NUOVA NORMATIVA EUROPEA DI FARMACOVIGILANZA
La normativa europea in materia di farmacovigilanza & stata modificata con l'adozione nel 2010 del
Regolamento UE 1235/2010 e della Direttiva 2010/84/UE. L' AIFA rende noti i cambiamenti introdotti

dalla nuova legislazione:
http://www.agenziafarmaco.gov.it/sites/default/files/la_nuova_normativa_di_farmacovigilanza_0.pdf

Inoltre dal mese di giugno 2012, attraverso un nuovo sito web pubblico www.adrreports.eu , IlEMA
promuove la trasparenza nell'Unione Europea con la pubblicazione online delle segnalazioni delle sospette
reazioni avverse ai medicinali autorizzati con procedura centralizzata europea. Le segnalazioni arrivano

dal database sulla sicurezza dei medicinali nell'lUE Eudravigilance.
http://www.agenziafarmaco.gov.it/sites/default/files/comunicato_stampa_ema_2.pdf
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FARMACO-ATTENZIONE

NOTE INFORMATIVE IMPORTANTI sul profilo di sicurezza dei medicinali:

TRIMETAZADINA L'Agenzia Europea dei Medicinali ha raccomandato di limitare l'uso di medicinali a
base di trimetazidina (Vastarel) ai pazienti con angina pectoris come trattamento di seconda linea,

terapia aggiuntiva.
http://www.agenziafarmaco.qgov.it/sites/default/files/pr_-_trimetazidina.pdf

DORIPENEM (DORIBAX) L'Agenzia Europea dei Medicinali ha fornito nuove raccomandazioni
relativamente al dosaggio utilizzato del medicinale, per il trattamento di pazienti affetti da forme gravi

di polmonite nosocomiale.
http://www.agenziafarmaco.gov.it/sites/default/files/pr-it.pdf
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