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AGGIORNAMENTO STRUTTURE SPECIALISTICHE PRESCRIZIONE FARMACI EX-NOTA 12

Con nota della Regione Lazio del 18.02.2010 n. 24211, & stato aggiornato I'elenco delle strutture
specialistiche autorizzate a redigere i P.T. dei farmaci ex-nota 12, che risultano quindi essere: nefrologia
e dialisi, oncologia e radioterapia oncologica, ematologia, centri trasfusionali, pediatria, medicina interna.
Sono state inoltre individuate le strutture per la prescrizione di epoetina alfa e beta erogate ai sensi
della legge n.648/96, che sono I'oncoematologia, ematologia, malattie infettive e epatologia; & stato anche
predisposto un fac-simile di scheda regionale per la prescrizione di tali farmaci ai sensi della L.648/96.

PIANO TERAPEUTICO PRASUGREL

Con determinazione AIFA del 29.12.2009 pubblicata sulla 6.U. n. 27 del 3 febbraio 2010 & stato
pubblicato il modello (template) AIFA per la prescrizione del nuovo farmaco prasugrel, che deve essere
redatto dalle strutture cardiologiche del SSN o convenzionate con il SSN.

CLASSIFICAZIONE DEI MEDICINALI EX OSP2

Con la determinazione AIFA del 13.01.2010 pubblicata sul 5.0. n.21 alla 6.U. n. 25 del 1° febbraio
2010 (in vigore dal 16.02.2010) I'AIFA ha aggiornato il regime di fornitura dei medicinali ad uso
ospedaliero.
Il provvedimento definisce la classificazione, ai fini della fornitura, dei medicinali gia OSP2, una categoria
che di fatto viene abolita; il regime di fornitura di tali medicinali & stato modificato in RR, RNR, RRL,
RNRL cosi come indicato nel documento pubblicato in 6.U.
I medicinali classificati in regime di fornitura OSP1 sono classificati in regime OSP senza ulteriori
modifiche delle condizioni e caratteristiche gia definite.

AGGIORNAMENTO ELENCO MEDICINALI A CARICO DEL SSN AI SENSI DELLA L.648/96

Con la determinazione AIFA del 20.01.2010 pubblicata sulla 6.U. n. 22 del 28.01.2010, 'AIFA ha integrato
I'elenco dei medicinali erogabili a carico del SSN ai sensi della Legge 648/96, relativo ai farmaci con uso
consolidato sulla base dei dati della letteratura scientifica, con l'aggiunta di una specifica sezione
concernente i medicinali utilizzabili nel trattamento di patologie cardiache pediatriche.

Si ricorda che tutti gli elenchi dei farmaci con uso consolidato sulla base dei dati della letteratura

scientifica ricompresi nella L.648/96, sono consultabili sul sito dell AIFA, sezione | Informazione
Sperimentazione e Ricerca | Sperimentazione clinica | Normativa




AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO- NOTE INFORMATIVE IMPORTANTI
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Per il testo integrale delle note: www.agenziafarmaco.it

PARACETAMOLO

L'Agenzia Italiana del Farmaco ha ritenuto necessario modificare gli stampati della tachipirina e
dei medicinali contenenti paracetamolo da solo e/o in associazione per eliminare e/o modificare
determinate informazioni che potevano indurre ad errore terapeutico.

NATALIZUMAB (Tysabri)

L'agenzia Europea dei medicinali raccomanda misure aggiuntive per migliorare la gestione del
rischio di leucoencefalopatia multifocale progressiva con Tysabri. Il rischio & maggiore dopo due anni di
trattamento, ma i benefici del farmaco continuano a superare i rischi per i pazienti con sclerosi multipla
recidivante-remittente ad elevata attivita.

SIBUTRAMINA

Il Comitato per i Medicinali per Uso Umano (CHMP) dell'Agenzia Europea dei Medicinali, a seguito
di una revisione sui medicinali contenenti sibutramina, ha concluso che i rischi (aumentato rischio di eventi
cardiovascolari) di questi medicinali sono maggiori rispetto ai loro benefici e ha raccomandato la
sospensione delle autorizzazioni all'immissione in commercio di questi medicinali in tutta I'Unione Europea.
L'AIFA con il comunicato pubblicato sulla 6.U. n. 27 del 3 febbraio 2010 ha disposto il divieto di vendita
delle specialita a base di sibutramina (Ectiva e Reductil).

NIMESULIDE

Il 16 ottobre 2009 la Commissione Europea ha confermato il parere del Comitato per i medicinali
per uso umano (CHMP) dellEmea che, considerando il profilo beneficio/rischio di nimesulide come
favorevole, ha confermato la validitd del mantenimento delle autorizzazioni all'immissione in commercio.
Tuttavia, al fine di limitare il rischio di danno epatico, & stato deciso di aggiornare le informazioni sul
prodotto per introdurre delle limitazioni d'uso.

SIROLIMUS (Rapamune)

Nei pazienti in trattamento con sirolimus, viene raccomandato di effettuare il monitoraggio dei
livelli terapeutici del farmaco. La nota informativa dellAIFA fornisce una serie di precisazioni sui metodi
di dosaggio impiegati per misurare la concentrazione di farmaco nel paziente, poiché i risultati dipendono
dal metodo utilizzato e dal laboratorio e possono variare nel tempo.

PROTOPIC (tacrolimus) UNGUENTO

Disponibili nuove e importanti Informazioni di sicurezza necessarie per l'impiego 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.
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