AREA POLITICHE PER LA PROMOZIONE
REGIONE DELLA SALUTE DELLE PERSONE
PUGLIA E DELLE PARI OPPORTUNITA

SERVIZIO PROGRAMMAZIONE ASSISTENZA
TERRITORIALE E PREVENZIONE

Ufficio Politiche del Farmaco e dell’Emergenza/Urgenza
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Trasmissione a mezzo fax e
posta elettronica ai sensi
dell'art.47 del D. Lgs n. 82/2005
Ai Direttori Generali
- delle Aziende Sanitarie Locali
- delle AA.0O.
- degli IRCCS ed Enti Ecclesiastici
(e per il loro tramite alle U.0. di Farmacia Ospedaliera)
Ai Direttori delle Aree Farmaceutiche delle AA.SS.LL.
Ai Rappresentanti delle Organ. Sindacali MMG e PLS
Ai Pres. Federfarma Provinciali
Ai Pres.Ordine dei Medici Provinciali
Assofarm Puglia
Loro Sedi

Oggetto: trasmissione nota informativa AIFA .

Si trasmette, in allegato, la nota informativa AIFA/PQ/N/47139/P del
05/05/2014, pervenuta dall’Agenzia Italiana del Farmaco, acquisita al

protocollo n.5611 del 07 maggio 2014, di questo Ufficio, per i provvedimenti
di propria competenza.

AP/

L Dirigente dell’ Ufficio
(Dr. }nsa ariangela Lomastro)
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www.regione.puglia.it

Ufficio Politiche del Farmaco ed Emergenza / Urgenza
Via Gentile, 52 - 70126 Bari - Tel: 080 5403203 - Fax: 080 5409234
mail: a.palagiano@regione.puglia.it - pec: farmaceutica.regione@pec.rupar.puglia.it
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Ufficio Qualita dei Prodotti
NORGINE ITALIA
Regulatory Affairs
Via G. Fara, 35
20124 MILANO
Fax 02/66984375

OGGETTO: DANTRIUM 20 mg polvere per soluzione per infusione (dantrolene sodico)

Il dantrolene sodico somministrato per via endovenosa, & un medicinale utilizzato in terapia
intensiva indispensabile per il trattamento dell’ipertemia maligna, una rara emergenza medica che
si verifica a seguito della somministrazione di anestetici che, se non trattata, porta inevitabilmente
alla morte. Dantrium 20 mg polvere per soluzione per infusione (dantrolene sodico) & |'unico

medicinale attualmente in commercio in Italia per tale indicazione.

Pertanto, & prassi normale per tutte le strutture sanitarie che somministrano anestetici

generali avere a disposizione scorte di tale medicinale.

A dicembre 2013 Norgine Italia, titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del
medicinale Dantrium 20 mg polvere per soluzione per infusione, ha notificato alle singole autorita
degli Stati Membri dell’UE una situazione di potenziale carenza a causa di un problema legato alla

produzione dei nuovi lotti.

Contestualmente & stato richiesto di estendere la validita dei lotti presenti sul mercato di
ulteriori sei mesi dopo la scadenza riportata sul confezionamento, nelle more dell'individuazione
di misure definitive atte a risolvere le criticitad produttive, che tuttavia al momento non sembrano
di immediata soluzione. Pertanto, sono previste difficolta di approvvigionamento del medicinale 2

partire da luglio 2014,

:.' N r‘,ﬁ\{

AlfA - Agenzie Italiano del Farmaco - Via del Tritone, 181 - 00187 Roma - Tel. 06.5978401 - wiwy. agenzigfarmaco.qov.it

Pagina 1 di2




Tuttavia, I'azienda non ha ri-analizzato completamente | lotti in scadenza, ma ha eseguito
solamente la determinazione del livello dellimpurezza che limita la stabilita del medicinale e ha
fornito idonea documentazione per supportare |'affermazione che per il lotto 139001, distribuito
in Italia, la suddetta impurezza rimane al di sotto dei limiti autorizzati nei 6 mesi dopo la data di

scadenza riportata sulla confezione.

Attualmente risultano disponibili sul mercato estero limitate quantita di medicinali a base di
dantrolene sodico, che in caso di carenza potranno essere autorizzate all'importazione tramite
richiesta attraverso le consuete procedure per limportazione dei medicinali carenti o non

autorizzati in Italia.

Per quanto sopra espresso, qualora Norgine Italia non fosse pill in grado di far fronte a nuove
forniture, e non fossero disponibili altre confezioni di importazione, il medico potra valutare
I'effettiva necessita per il paziente di somministrare il Dantrium 20 mg polvere per soluzione per
infusione, lotto 139001, entro i sei mesi successivi al periodo di scadenza riportato sul
confezionamento, nella consapevolezza che il paziente non ha alternative terapeutiche e che

dovra essere attentamente monitorato.

Si invita a darne massima diffusione alle strutture interessate.

Il Dirigente

_Marisa Delbo

. M Nonlea Aett,”

Si richiama ["attenzione alla sezione del portale AIFA relativa alle carenze dei medicinali, nella quale sono fornite
le informazioni refative ai medicinali carenti ed a quelli revocati a partire dal 1 gennajo 2008. Tale sezione &
consultabile all’indirizzo: wwiw.agenziatarmaco.gov.it, seguendo il seguente percorso: homepage/Servizi
AIFA/Carenze dei medicinali. NB: Il fax del’Ufficio Qualita dei Prodotti & 06 59784313
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