
l - q / A 4 / 2 0 1 6  1 1 . 2 0  D A :  A 6 5 9 1 8 4 1 4 2  A :  0 6 4 9 4 1 0 9 3  P A G I N A T  0 0 2  D I  0 0 3

i ru,n. ,rrlJr$ iiq.{ ".t $i{:qrt<*,t . i}

Ufficio di Farmacovigilanea

f{onta,

Ffi O[ RAZIONT ORDINI FARMACISTI
ITALIANI

Via Palestro, T5
00185 * Rotna

c.a, Sg.ra Daniela fvlarchettitri
FAX:06494'1093

FEDERFARMA
Via Emanuele Filiberto, 190

00185 Roma

c.a. DoLt, Andrea Agnello
FAX:06 70476587

A.5.5O.FARM.
Via Nazìonale, tri 2-

00184 Ronta

c.a. Dott. Francesco Schito
FAX 06 48s76639

OGGETTO: richlosta di collaborazione dei Farmacisti opèranti sul teritorio' narionale

per fa dlstrlbuzlone dl una "Patient card" alla popolazione femminile in età

fertlle ln tratta men to ron medicin ali contenenti VAIPROATO

Nell'arrrbíto delle misure di minimizzazione del rischio relative all 'util luo in età fertile e ai

ríschi in gravidanza dei prodotti medicinali conîenenti VALPROATO, [a Commi.ssione

Consultiva Tecnico Scientifica dell'AlfjA {Cl'S) ha espresso parere conrcorde con ilSegretariato

Scientifico di Supporto e Coordirramento all 'Ufficio di Farmacovigilanza (SSCFV) e favore.vole

alla distribuziane di un nu.tvo moteriale educqzioùale per glì operatori sonítaii e i pozienti,

accornpagnata da una Dear ueultclre Prot'essÌonal Letter (DHPCI e dalla pubbticazione di una

Nota lnfonnativct lmportonte con relotívo pogino dedicata nell'ambito del sito AJFA come da

proposta dall'Uffício dí Farmacovigilanza.

Tale decisiclne ha fatto seguito a una conrunicazione da parte dell'autorità regolatoria

inglese MllflA circa la distribuziorte di una versiorre aggiorrrata del materiale educazionale
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relativo all 'util irzo dei nredìcinafi contenenti VAI.PROAI() nelle donne in età fertile e ai rischi

(:orrrrl,lti ín gravirlanzit in seguito al ri$contro di un elevato nunìero di prescrizionì nella

specificà {:itteé{ùfia a rischio rrìgistrato dal database inglese Clirrical Practice Research

Datalink rrei prirni li nresi del 2015, rrvvero successive alla prececlentc <listriburíone del

gÈnnaio 2015 prevista clalla proceduru di referralart. 31. n. t:MtlA/l.l/A-.31/1:ìt)7. La questione

che gli operatori sanitari e i pazienl.i possano non qssere pienanrente corrsapevoli dei rischi in

ertii fartile e in gravitlanza doi rnedicinali contenentì VAI-PROAIO è state altresì sollovata

tlirlle autorità regolatcrie belga e frartcese, anche irr seguito alhr puhblicazione di urr rirpl)orlo

c0mntissionato dill Ministero della Salute Francese relativo ai rlitetti conge niti e/o aheruzíoni

clel cornportarnento clopo csposizione a valproato in utero,l:asato sul registrg francese deile

nìalfornìazionì (RF:MtRA) che riportava una prevaìenza di circa 6 casi di maltorrnarioni

nraggiori ogni 10.000 nuove nascite.

l l  nuovo mater iale educazionale per gl i  operator i  sanitar i  e ipazient i  in corso di  approvazione

da parte dell'tJfficio scrivente e che verrà distribuito a breve a tutti gli attori coinvohi

prevede l' introduzione di un nuovo strurnento, rappresentato cla una "Potient cnrd" o

Promemoria per il poúente, da consegnarè alle pazienti in età fertile al motnento della

prescririone e/o rlella clispensaziorre tlel rnedicinale. ll SSCTV e la C'[:S, irrîatti, hanno

considerato opportuno che la corìsegna di tale strumento di allerta per la popolazione

fenrrninile in età fertile avvenga sía d.l parte del rnedíco che del fa,rmacista.

Alla luce di quanto detto e in consideraziorre della loro autorevolezza e della massima

rappresentstività, si chiede pertanto la collaborazione deìle Organizzazioni in indirizzo nel

voler clare la più ampia diffusione alla decisione della CT5 al fine garantire la distriburione

de.lla "Potient cord" tranrite i Farnracistí operantí sul territorio nell'eseîcirio quotldiano della

Professione, nell'ambito della capillare rete delle Farrnacie territoriali nazionali.

Riguardo alla disponibilità sulla collaborazione richiesta, l 'Ufficio scrivente conîida in un

positiva risposta da parte delle stesse Organizeaeioni in inrlirizzo e richiede un cortese

riscontro alla presente comunicazione elìtro 7 giorni dal ricevimento rlella stessa.

Si resta a disposirione per ulteriori inforrnarioni.
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