ASC Farmacovigilanza e Dispositivovigilanza

Note Informative Importanti (NIl) — Marzo 2024

Di seguito si propongono alcune Note Informative Importanti (NIl), emesse dall’AIFA nel mese di marzo 2024
e ritenute dall’ASC “Farmacovigilanza e Dispositivo-vigilanza” della SIFO tra le piu significative in ragione del
loro ampio utilizzo nella pratica clinica e di particolari criticita in termini di sicurezza (es. gravita della
patologia oggetto di trattamento, particolarita della popolazione target). Inoltre, sono state attenzionate le
NIl relative a specialita medicinali oggetto di procedure di valutazione ed approvazione accelerate, che si
traducono spesso in ridotte evidenze scientifiche sul profilo di sicurezza.
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Nota Informativa Importante sui medicinali contenenti etoposide (del 04 marzo 2024)

Aggiornamento relativo al rischio di reazioni di ipersensibilita correlate all'infusione in caso di
somministrazione del medicinale contenente etoposide utilizzando un filtro in linea.

Riepilogo

Le seguenti raccomandazioni si applicano solo ai medicinali contenenti etoposide e NON ai medicinali
contenenti etoposide fosfato:

e Estato osservato un aumento del rischio di reazioni di ipersensibilita correlate all'infusione con I'uso
di filtri in linea durante la somministrazione di prodotti medicinali contenenti etoposide.

e Al momento non e noto se I'aumento del rischio si verifichi con tutti i tipi di filtri in linea o solo con
filtri in linea a base di alcuni materiali.

e Siraccomanda di non utilizzare filtri in linea quando si somministra etoposide.

Per i medicinali contenenti etoposide fosfato, i filtri devono essere utilizzati in base alle informazioni
contenute nel Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto.

Documenti correlati: Nota Informativa Importante sui medicinali contenenti etoposide [0.14 Mb] [PDF] >

Fonte: https://www.aifa.gov.it/-/nota-informativa-importante-sui-medicinali-contenenti-etoposide

Nota Informativa Importante sui Retinoidi orali (acitretina, alitretinoina e isotretinoina)
(del 13 marzo 2024)

Programma di prevenzione della gravidanza: promemoria delle misure di minimizzazione del rischio.
Riassunto:

| retinoidi orali sono altamente teratogeni. L'uso dei retinoidi orali & pertanto controindicato in gravidanza e
nelle donne potenzialmente fertili, a meno che non siano soddisfatte tutte le condizioni del Programma di

Prevenzione della Gravidanza. (Pregnancy Prevention Programme, PPP).

Studi recenti condotti in diversi Paesi europei hanno rilevato un basso livello di aderenza alle misure del PPP
e continuano a verificarsi gravidanze in donne esposte ai retinoidi orali.
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Gli Operatori Sanitari devono tenere presente che:

e unadonna & potenzialmente fertile se si verifica una delle seguenti condizioni:
- E una donna sessualmente matura che:
- non ha avuto un'isterectomia o ooforectomia bilaterale
- non e in post-menopausa naturale da un minimo di 24 mesi consecutivi (vale a dire, ha avuto
mestruazioni in qualunque momento nell’arco degli ultimi 24 mesi consecutivi).

e Le donne in eta fertile devono sottoporsi a test di gravidanza sotto controllo medico appena prima
dell’inizio del trattamento, idealmente una volta al mese durante il trattamento e 1 mese dopo
I'interruzione del trattamento con isotretinoina e alitretinoina. Per acitretina, dopo l'interruzione del
trattamento, € necessario effettuare periodicamente un test di gravidanza sotto controllo medico
con intervalli di 1-3 mesi per 3 anni.

e Le donne in eta fertile devono utilizzare un metodo contraccettivo efficace, senza interruzione, per
almeno 1 mese prima di iniziare la terapia, durante l'intero trattamento e per 1 mese dopo
I'interruzione del trattamento con isotretinoina e alitretinoina e per 3 anni dopo l'interruzione del
trattamento con acitretina.

e Queste raccomandazioni devono essere applicate a tutte le donne in eta fertile, anche alle pazienti
sessualmente inattive (a meno che, seguendo i criteri riportati nel Riassunto delle Caratteristiche del
Prodotto e nei materiali educazionali approvati da AIFA il 07/08/2018 e pubblicati sul Portale
istituzionale di AIFA, il medico prescrittore ritenga che vi siano ragioni convincenti per affermare che
non vi & alcun rischio di gravidanza) e a quelle con amenorrea.

e Le donne che iniziano una gravidanza devono interrompere immediatamente |'assunzione di
acitretina, alitretinoina o isotretinoina e consultare urgentemente un medico.

Documenti correlati: Nota Informativa Importante sui Retinoidi orali (acitretina, alitretinoina e isotretinoina)

PDF] >

Fonte: https://www.aifa.gov.it/-/nota-informativa-importante-sui-retinoidi-orali-acitretina-alitretinoina-e-
isotretinoina-

Nota Informativa Importante su Paxlovid (del 21 marzo 2024)

Paxlovid (nirmatrelvir + ritonavir): raccomandazioni sulle interazioni farmacologiche potenzialmente fatali e
fatali con alcuni immunosoppressori, incluso tacrolimus.

Riepilogo

e La co-somministrazione di Paxlovid con alcuni immunosoppressori con una ristretta finestra
terapeutica come gli inibitori di calcineurina (ciclosporina, tacrolimus) e gli inibitori di mTOR
(everolimus, sirolimus) puo dare origine a reazioni potenzialmente fatali e fatali a causa di interazioni
farmacocinetiche.

e A causa del rischio di interazioni gravi, la co-somministrazione di questi immunosoppressori deve
essere presa in considerazione soltanto se € possibile effettuare un attento e regolare monitoraggio
delle concentrazioni sieriche dell'immunosoppressore.

e |l monitoraggio deve essere effettuato non solo durante la co-somministrazione con Paxlovid ma
anche dopo il trattamento.
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e Paxlovid e controindicato nei pazienti che assumono medicinali che dipendono fortemente dal CYP3A
per la clearance e peri quali concentrazioni plasmatiche elevate possono dare origine a reazioni gravi
e/o potenzialmente fatali, incluso I'inibitore di calcineurina voclosporina.

e E necessaria una valutazione da parte di un gruppo multidisciplinare di specialisti per gestire la
complessita della co somministrazione di Paxlovid.

e |l potenziale beneficio del trattamento con Paxlovid deve essere attentamente valutato rispetto ai
gravi rischi nel caso in cui le interazioni farmacologiche non siano gestite in modo adeguato.

Documenti correlati: Nota Informativa Importante su Paxlovid [PDF] >

Fonte: https://www.aifa.gov.it/-/nota-informativa-importante-su-paxlovid

Nota Informativa Importante su medicinali contenenti clormadinone
acetato/etinilestradiolo (del 22 marzo 2024)

Contraccettivi ormonali combinati (COC) — clormadinone acetato/etinilestradiolo: rischio leggermente
aumentato di tromboembolia venosa nelle donne che usano contraccettivi ormonali combinati a base di
clormadinone acetato ed etinilestradiolo.

Riassunto

e Lo studio retrospettivo di coorte RIVET-RCS ha concluso che le donne che assumono contraccettivi
ormonali combinati (COC) contenenti clormadinone/etinilestradiolo possono avere un rischio di
tromboembolia venosa (TEV) aumentato di 1.25 volte rispetto a quelle che assumono COC
contenenti levonorgestrel. Sulla base di questi risultati, il rischio annuale di TEV nelle donne che
assumono clormadinone acetato con etinilestradiolo & stimato in 6-9 casi di TEV ogni 10.000 donne.

e Cio si confronta con un’incidenza annuale di 5-7 casi di TEV su 10.000 donne che usano contraccettivi
ormonali combinati a basso rischio contenenti levonorgestrel, noretisterone o norgestimato, e con 2
casi di TEV su 10.000 donne che non usano un contraccettivo ormonale combinato.

e Nella maggior parte delle donne, i benefici derivanti dall'uso di un contraccettivo ormonale
combinato superano il rischio di gravi effetti collaterali. Tuttavia, la decisione di prescrivere un
contraccettivo ormonale combinato deve prendere in considerazione i fattori di rischio attuali della
singola donna, in particolare quelli per la TEV, e basarsi sul confronto con il rischio di TEV di altri
contraccettivi ormonali combinati. Ci sono delle evidenze che il rischio € massimo durante il primo
anno di utilizzo di qualsiasi contraccettivo ormonale combinato o alla ripresa del trattamento con
contraccettivi ormonali combinati dopo una pausa di 4 o piu settimane.

e | prescrittori devono sensibilizzare le pazienti circa i segni e i sintomi della TEV e del
tromboembolismo arterioso (TEA), che devono essere illustrati alle donne quando viene prescritto
un contraccettivo ormonale combinato, e devono rivalutare regolarmente i fattori di rischio
individuali. Si ricorda ai prescrittori che una percentuale significativa di tromboembolie non &
preceduta da alcun segno o sintomo evidente.

Documenti correlati:

Nota Informativa Importante su medicinali contenenti clormadinone acetato/etinilestradiolo [PDF] >

Lista di controllo per i prescrittori - contraccetivi ormonali combinati (COC) [PDF] >
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Scheda informativa per la paziente [PDF] >

Fonte: https://www.aifa.gov.it/-/nota-informativa-importante-su-medicinali-contenenti-clormadinone-
acetato/etinilestradiolo
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