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OGGETTO: Nota di Federfarma: “Farmaci retinoidi diversi dall’isotretinoina: richiesta
indicazioni per le farmacie”.

Si fa riferimento alla nota protocollo n. 96206 del 28 agosto 2019 con cui codesta Federazione ha
informato I'AIFA di aver divulgato alle farmacie una circolare per fornire un aggiornamento sui
farmaci retinoidi contenenti principi attivi diversi dall'isotretinoina, in particolare per invitare i
farmacisti ad adottare per i medicinali a base di acitreina (Zorias e Neotigason) le medesime
procedure previste per i farmaci a base di isotretinoina.

Nello specifico, Federfarma invitava i farmacisti, “al momento della spedizione di prescrizioni di Zorias
e Neotigason che potranno essere redatte anche dal medico di medicina generale sulla base del piano
terapeutico del dermatologo, a verificare la presenza sulla ricetta delle seguenti condizioni:

o la data di certificazione di non gravidanza (fatta eccezione ovviamente per i pazienti di sesso
maschile) anche se coincidente con quella di prescrizione

o la posologia giornaliera, tale da non superare i 30 giorni di terapia

provvedendo inoltre alla dispensazione dei medicinali in questione entro il limite massimo di sette
giorni dalla data di certificazione della non gravidanza per i soggetti di sesso femminile o dalla data di
prescrizione per i soggetti di sesso maschile.”

Codesta Federazione precisava, poi, di aver provveduto alla trasmissione della suddetta circolare in
data 23 agosto 2019 a seguito alla pubblicazione in Gazzetta Ufficiale parte seconda, n. 77/2019 e
91/2019 dei decreti di modifica del regime prescrittivo da RNR a RNRL, rispettivamente per le
specialita medicinali Zorias e Neotigason.

Federfarma faceva presente che la circolare era stata inviata a titolo prudenziale, in considerazione
dell’accentuata teratogenicita di tali farmaci, pur in assenza di esplicite indicazioni rinvenibili nei
decreti su citati.

Al riguardo, si chiarisce che I'implementazione di tali condizioni alla prescrizione ed alla
dispensazione (di seguito riportate nel box) € stata richiesta da questa Agenzia alle Ditte Titolari di

medicinali a base di acitretina con nota FV/124453/P del 13/11/2018 (Allegato 1, 2).
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a. prevedere che la prima prescrizione avvenga da parte di specialista in dermatologia
attraverso la redazione di un piano terapeutico della validita di mesi 6.

b. restringere la validita della ricetta a soli 7 giorni dalla data di esito negativo del test di
gravidanza da effettuarsi sotto controllo medico; la data di certificazione deve essere
riportata sulla ricetta. La quantitd totale prescritta non dovra eccedere i 30 giorni di
terapia.

C. Uniformare “Il controllo della dispensazione” per il farmacista. Cosi come gia previsto
nella G.U. n. 72 del 27.03.06, pag. 55 per la “sola” isotretinoina, il farmacista dovra
verificare che la ricetta riporti le informazioni richieste, ovvero la data di certificazione
della paziente e che il numero di confezioni rispetto alla posologia prescritta non ecceda
i 30 giorni di terapia. Nel caso in cui la ricetta non riporti tali informazioni o ecceda tale
limite, il farmacista dovra chiedere chiarimenti al medico prescrittore.

d. una proposta di modello di check list per lo Specialista ed il Medico di Medicina Generale
analogo a quello presente nella determina AIFA G.U. n. 43 del 21.02.2009 per
I'isotretinoina, ovviamente tenendo conto della diversa indicazione di acitreinoina

(psoriasi vs acne).

Da una verifica di quanto pubblicato in Gazzetta Ufficiale si evince esclusivamente “La modifica del
regime di fornitura da RNR a RNRL e I'aggiornamento del RCP e del FI”, mentre non vengono citate le
condizioni sopra riportate.

Pertanto, I'AIFA conferma che lo scopo dei provvedimenti emessi in luglio 2019 ed in agosto 2019 &
quello di uniformare le modalita di prescrizione dei retinoidi ad uso sistemico e che provvedera
quanto prima alla rettifica di quanto pubblicato in gazzetta Ufficiale rendendo pubbliche le

indicazioni per i medici ed i farmacisti.

Il plrettore Gen rale
/ Luca Li Bassi
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OGGETFQ' Ric'hiesta modiﬁ-ca del regi‘me di fornitura per il medicinale a hase di

A segtiito defla decisione delta Cominissione Tecnico scientifica (CTS) dell’AlFa del 29,30 e 31
ottobre 2018 , relativa alle modalita di dispensazione dei medicinali a base di retinoidi per
uso orale; La LTS ritiens necessario di “mettere a punto delle misure pil stringenti di
controtlo del rischio teratogena per quanto riguarda Vindicazione psoriasi dei medicinali a
base di acitretina®.

i richiede pertanto a codesta Azienda di preseritare, entro 60 giorni dalla data delia
presente comunicazions, sll'Ufficio procedure Post Autorizzative dell AiFA:

1~ Una variazione di tipo 18 C,1.5.z per medificare #l regime di fornitura da Ricetta
Non Ripetibile a Ricelta Non Ripetibile Limitativa nellambito di un piano
terapeutico adeguato.
La richiesta di nadifica del regime di fornitura, in analogia con quanto autorizzato
per lisotretinoina .ed in accarde con guanto stabilito dalla Decisiene CE del
21/06 2018, seaturita dagh esiti della procedura i Referral EMEA/H/A-31/1446,
Yazienda deve:

a. prevedere che la prina prescrizions awenga da parte di specialista In
dermatologia attraverso fa redazione di un piano. terapeutico dalla validita
di mesi 6. o

b. restringere la validitd della ricetta @ sall 7 giomni dalla data di esito
negativo del test di pravidanze da effettuarsi sotto controllo medico; la
data di certificazione deve essere riportata sulla ricetts. La quaritita totale
preseritta nen dovrieccedare 130 giorni di terapia.

¢ Uniformare “ll controllo della dispensazione” per il 'f’xrm'ac‘rta Casi come
gid previsto nella G.U. n. 72 del 27.03.06, pag. 55 per la “sala®
isotretinoing, il farmacista dovrd verificare che la ricetta riporti fe
i’nformavioni- richieste, ovvero la data di certifica‘fione deiio pazieme @ che

et.cer_ia tafe _hmatg:, ;l f_a;r,mausta duvra -chse(}ers-_- chmnmeni_g al mt.dn_:o-
prescrittore.

d. una proposta di modello di check list per lo Specialista ed il Medico di
Medicina Generale analoga a quella presente nella determina AIFAG.U, n.
43 del 71.02.2009 pér Visctretinsing, owiamente tenendo cofto della
diversa indicaziane di acitretina (psoriast vs aene)
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2~ Una variazione di tipo 1B C1.2 per inserire informazioni riguardanti |3 presérizioine
€ {e restrizioni dells dispensazione.

NEOTIGASON
Riassunto delle caratteristiche del prodotto

4.4 Avvertenze speciali e precauzioni d'impiego

Prescrizione © restrizioni delfa dispensazione

La prescrizioni di < nome del principio attivo > alie donne in et3 fertile & limitata a
30 giorni di terapia e la prosecuzione della terapia necessits dl una nuova
prescrizione. Il test di gravidanza, la consegna della prescrizione e Ia
dispensazione di < nome del principio attive > devono avvenire preferibilmente
lo stesso giorno. La dispensazione di < nome del principio. attivo > deve auvenire
entro Un massime di 7 glorni dalla data i prescrizione.

Foglio illustrative

Avvertenze e precauzioni

La prascrizione di « Denominazione del medicinales  alle donne in etd fertile &
limsitata a 30 giorni di terapia e la prosecuzione della terapia necessita di una
nuova prescrizione, H test di gravidanza, la consegna della prescrizione e fa
dispensazione di < Denominazione del medicinales devono avvenire
preferibilmente lo stesso giarno. « Denominazione del medicinale> le verrd
dispensato dal farmacista entro un massimo di sette giorni dalla data delia
prescrizione. Scaduto questo periodo di tempo il farmacista le dispenserd <
Denominazione del madicinsle> salo in seguite a presentazione di una nuova
prescrizione.

Si pud concedere lo smaltimento delle scorte fine a scadenza con obbligo i consegna del

togilo illustrative aggiamats.

G.U. allo scrivente Ufficio.

Distinti Satuti,

..............................................................
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Si trasmette i1 doc. in oggetto.

Aurobindo pharma (Italia) s.r.1.

Andrea Marchetti
Ufficio di Farmacovigilanza
Area Vigilanza Post Marketing

via del Tritone, 181 - 00187 Roma - a.marchetti@aifa.gov.it

Questa e-mail pud contenere informazioni riservate o comunque tutelate ai sensi del
D.Lgs. n. 196/2003 (Codice Privacy) ed & rivolta unicamente al/i soggetto/i cui &
indirizzata. La riproduzione, 1a diffusione e 1'utilizzo non autorizzati o da parte di
persone diverse da? legittimo destinatario delle informazioni in essa contenute sono
proibiti ed illegittimi. Nel caso abbiate ricevuto questa e-mail per errore, vogliate
cortesemente cancellarla. Grazie.

This e-mail contains information that may be privileged, confidential or otherwise
protected from disclosure pursuant to the provisions set forth by Legislative decree no.
196/2003 (Privacy Code) and is intended only for the addressee(sg. Unauthorized copying,
dissemination or use of the information herein or by anyone other than the intended
recipient_are prohibited and may be unlawful. If you have received this e-mail by mistake,
please delete it. Thank you.
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OGGETTO: Richiesta modifica del regime di fornitura per il medicinale a base di
ACITRETINA ad uso orale ZORIAS.

A seguito della decisione della Commissione Tecnico scientifica (CTS) dell’AIFA del 29,30 e 31
ottobre 2018 , relativa alle modalita di dispensazione dei medicinali a base di retinoidi per
uso orale; La CTS ritiene necessario di “mettere a punto delle misure piu stringenti di
controllo del rischio teratogeno per quanto riguarda l'indicazione psoriasi dei medicinali a
base di acitretina”.

Si richiede pertanto a codesta Azienda di presentare, entro 60 giorni dalla data della
presente comunicazione, all’Ufficio procedure Post Autorizzative dell’AlFA:

1- Una variazione di tipo IB C.1.5.z per modificare il regime di fornitura da Ricetta

Non Ripetibile a Ricetta Non Ripetibile Limitativa nell’ambito di un piano
terapeutico adeguato.
La richiesta di modifica del regime di fornitura, in analogia con quanto autorizzato
per l'isotretinoina ed in accordo con quanto stabilito dalla Decisione CE del
21/06/2018, scaturita dagli esiti della procedura di Referral EMEA/H/A-31/1446,
I’Azienda deve:

a. prevedere che la prima prescrizione avvenga da parte di specialista in
dermatologia attraverso la redazione di un piano terapeutico della validita
di mesi 6.

b. restringere la validita della ricetta a soli 7 giorni dalla data di esito
negativo del test di gravidanza da effettuarsi sotto controllo medico; la
data di certificazione deve essere riportata sulla ricetta. La quantita totale
prescritta non dovra eccedere i 30 giorni di terapia.

c. Uniformare “ll controllo della dispensazione” per il farmacista. Cosi come
gia previsto nella G.U. n. 72 del 27.03.06, pag. 55 per la “sola”
isotretinoina, il farmacista dovra verificare che la ricetta riporti le
informazioni richieste, ovvero la data di certificazione della paziente e che
il numero di confezioni rispetto alla posologia prescritta non ecceda i 30
giorni di terapia. Nel caso in cui la ricetta non riporti tali informazioni o
ecceda tale limite, il farmacista dovra chiedere chiarimenti al medico
prescrittore.

d. una proposta di modello di check list per lo Specialista ed il Medico di
Medicina Generale analoga a quella presente nella determina AIFA G.U. n.
43 del 21.02.2009 per lisotretinoina, ovviamente tenendo conto della
diversa indicazione di acitretina (psoriasi vs acne).
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2- Una variazione di tipo IB C.l.z per inserire informazioni riguardanti la prescrizione
e le restrizioni della dispensazione.

Il nuovo testo da aggiungere ¢ il seguente:

ZORIAS

Blue Box del Foglio illustrativo:

La prescrizione di < Denominazione del medicinale> alle donne in eta fertile
limitata a 30 giorni di terapia e la prosecuzione della terapia necessita di una
nuova prescrizione. Il test di gravidanza, la consegna della prescrizione e la
dispensazione di <Denominazione del medicinale> devono avvenire
preferibilmente lo stesso giorno. < Denominazione del medicinale> le verra
dispensato dal farmacista entro un massimo di sette giorni dalla data della
prescrizione. Scaduto questo periodo di tempo il farmacista le dispensera <
Denominazione del medicinale> solo in seguito a presentazione di una nuova

prescrizione.

Si puo concedere lo smaltimento delle scorte fino a scadenza con obbligo di consegna del

foglio illustrativo aggiornato.
La ditta dovra inviare copia della domanda di variazione e della successiva pubblicazione in

G.U. allo scrivente Ufficio.

Distinti Saluti,

7
Il Diri ente

Glusep/e/PLTpmella
454
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