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Roma,	19 marzo 2026
Uff.-Prot. n°	UE. AA/4323/99/F7/PE
[bookmark: _Hlk208573677]Oggetto:	Specialità medicinale ARIXTRA:
	Nota informativa importante 
	Difetto qualità ago siringa preriempita.  
ALLE ASSOCIAZIONI PROVINCIALI
ALLE UNIONI REGIONALI
Questa Federazione informa che la società Viatris Healthcare Limited, in accordo con l'Agenzia Europea per i Medicinali (EMA) e l’AIFA, ha diffuso una nota informativa importante sul medicinale Arixtra (Fondaparinux sodico) riguardante un difetto importante di qualità relativo all’ago della siringa preriempita (allegato n.1). 
 Nel rinviare alla suddetta nota per ulteriori approfondimenti, si evidenzia che Viatris ha ricevuto segnalazioni di scolorimento di colore marrone e di occlusione dell’ago in alcune siringhe preriempite di Arixtra. Questo difetto di qualità è correlato alla presenza di una particella estranea di ferro all’interno dell’ago che si è ossidato. 
Sebbene la comparsa di questo difetto sia considerata estremamente rara, esso può manifestarsi in modo casuale nei lotti attualmente distribuiti sul mercato e può potenzialmente interessare tutti i dosaggi di Arixtra. 
È necessario che i farmacisti informino i pazienti e i caregiver di questo difetto di qualità e forniscano loro indicazioni sulle precauzioni di utilizzo, inclusa la necessità di restituire eventuali unità nelle quali venga osservato il difetto. 
In particolare occorre raccomandare ai pazienti di ispezionare attentamente tutte le siringhe preriempite di Arixtra per verificare l’eventuale presenza di scolorimento alla base dell’ago e qualora la base dell’ago nella siringa preriempita risulti scolorita (cfr. figura 1 della nota informativa), il farmaco non andrà somministrato, bensì restituito in farmacia. 
I potenziali rischi associati all’utilizzo di una siringa preriempita che presenti scolorimento alla base dell’ago, includono una possibile mancanza di efficacia dovuta all’occlusione dell’ago, nonché la comparsa di eventi avversi, qualora vengano utilizzate siringhe interessate dal difetto, che possono  includere reazioni di ipersensibilità, complicanze nel sito di iniezione (inclusa la rottura dell’ago), effetti tromboembolici ed infezioni sistemiche. 
L’AIFA ricorda a tutti gli Operatori Sanitari l’importanza della segnalazione delle sospette reazioni avverse da farmaci, compilando la scheda di segnalazione e inviandola via e-mail al Responsabile di farmacovigilanza della propria struttura di appartenenza o direttamente on-line sul sito AIFA. Inoltre, agli operatori sanitari è richiesto di segnalare qualsiasi difetto di qualità del prodotto: segnalazioni relative ai difetti di qualità possono essere effettuate attraverso le modalità e la modulistica indicata sul sito AIFA (https://www.aifa.gov.it/moduli-difetti di-qualità)
Cordiali saluti.
	IL SEGRETARIO	IL PRESIDENTE
	Dott. Michele PELLEGRINI CALACE	Dott. Marco COSSOLO
All. n. 1
La presente circolare viene resa disponibile anche per le farmacie sul sito internet www.federfarma.it contemporaneamente all’inoltro tramite e-mail alle organizzazioni territoriali.
Il Contenuto della circolare è riservato alle organizzazioni territoriali di Federfarma e alle farmacie aderenti e non può essere pubblicato o diffuso, in tutto o in parte, senza l’autorizzazione di Federfarma nazionale.
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