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Al Segretario della FIMMG Regionale
Via Teodosio 33
20131 MILANO

Al Segrstario dello SNAMI Regionale
Via Beatrice D’Egte 10

20122 MILANO

Al Segretario deila CUMI Regionale
Via Tonale 29 F
23100 SONDRIQ)

Al Segretario del SUMAI Regronais
Via dei Grimani, 11
20146 MILANO

Al Segreiario di Federaziope Medici
ViaPioIT 3
20153 MILAN

Al Segretario CTPE
Via Biella, 10 '
00185 ROMA

Oygetto: Modifica della modelitd di prescrizione ¢ dispensazione delle specialiia
medicinali contenenti pergolide.

A geguito di motivi di farmacovigilanze riguardanti il rischio di valvulopatia cardiaca ¢ di
reazioni avverse fbrotiche, ' ATFA con provvedimento 12 aprile 2007 pubblicato in G.U. n.
03 del 21.42007, che =i allega in copis, he modificato le modalita prescrittive e di
dispensazione dei farmaci a base di pergolide (Nopar nej diversi dosaggl) urilizzati nel
{rattamento dells malattia di Parkinson.

In particolare, detti farmaci potranno essere prescritti previs certificazione di diagnosi e piano
terapeutico della validitd massima di ‘'sei mesi, effeftuata da specialisti 1n neurologia,
newropsichiatria, gefiatria ¢ peichiatria,
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L& prescrizione di pergolide a carico del SSN potrd cssere effettuata anche dal medico
curante, purché in presenza del certificato di diagnosi-¢ piano {erapeutico specialistico.
Distinda sabuti.

Referente: Almal.isa Rivolta tel, 02-67653348
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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

i DETERMIN AZIONE 12 aprile 2007

IL DIRTGENTE
dell'Ufficio di farmacevigilanza

visti gli articeli 8 e & de) decrste legislative 30 luglio 1899, n.
jco;

Visto l'art. 48 dael decreto—legge 30 settembre 2003, 7 n. 263,
copvertite nella legge 24 novwsmbre 2003, n. 326, che igtituisce
i'Agenczia lialiana del farmaco!

Viata i1 dacrete del Minlstro della salute di sonegrto con =
Minlatri della funziome pubblica e deil'aconemis @ finanze in data
90 zattembre 2004, n. 245 cecante norme gull'oarganizzazione ead il
funziouamento dell'Agenziz italiana del farmaws, 2 norma del cemms 13
dall'act. 48 sopra citato;

Viato il regolamente di  organizzazione, -di amministrazions,
dell 'ordinamento del personale dell 'BIFA pubkliceteo nella Gawzetta
Ufficiule m. 145 del 29 giugno 2005y

Vistn il decreto legislative 24 aprile 2006, n. 213%;

Vigto 1l decreto legislative 1% luglie 2002, n. 145;

Yisto il decrcto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;

Vists il opareze della sottocommissions di farmacovigilanza rxeso
ar1le sodute dal 12 febbraio 2007 e del 2 aprile;

Yists il parore dells Commisgsiond tecnico-scientifica dell'AlFA
reso nelles sadute del 13/14 febbraie 2007 a del 3/4 apxrile;

Determina:
Art. 1.
3. La presorizione delle specizlita'’ medicinall a Dbasse di
pergelide, anche autorizzate con procadura di mutue riconoscimente,
deve pusapra effeattuats su discnosl e plane  terapeutico dells
spac.lalizta in neurclogia o neuropsichistria o gsriskria o
peichiatria. Sulla base del predetio plano terapsutico ceon wlidita!
mazsima di sei mesi, possono esasre effattuate prescrizloni anche dal
medico curants.

2. T'etichetta esterna delle confezioni delle zuddette speclalits’
dovra' o&recare la dicitura: «Da vendersi distro presentazione di
ricetta medica ulilizrzapile una sols velta. La prescrizicne e’
riservvata esclusivamepts su  disgoeel & pilano terapeutico dello
specialista in  neurclugia ¢  neurcpeichiatria o gerdatriz o
paichiatria, BSulla base del predetic plang terapsutico, della durala
di validita' massima di mesi &, poeseno e=serc efiattuzte
presmrizioni anche dal medlco curante,

Art., Z.
le modifiche di ocui 21 comma 1 - che eostltulsconce parte del
decreto =E autorizzazicne rilasciate per clascuna  apeciaiita’
medicinale - dovrannge essere apportate immediatramente per il

riassonco delle caratteristiche del prodotte ¢ per 1'atichetta
rsterna & partire dal primo lette prodotto successivamente aldla
gntrata in vigore dells prasente determinazione.
Roma, 12 aprile 2007
Il dirigente: Venegoni
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Modifica della modalita' di prescrizione e dispensazione di specialita medicinali contenent
pergalide, (GU n 93 del 21 2007



