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Al Segretario della FIMMG Regionale
Via Teodosio 33

20131 MILANO

Al Segretario dello SNAMI Regionale
Via Beatrice IV'Este 10
20122 MIOLANO

Al Segretario della CUMI Regionale
Via Tonale 29 F
23100 SONDRIO

Al Segretario del SUMAI Repionalc
Via dei Grimmani, 11
20146 MILANO

Al Segretario di Federarione Medici
ViaPioII 3
20153 MILANQ

Al Segretario CIPE
Via Biella, 10
(00185 ROMA

Oggetio: Modifica del regime di fornitura dei medicinali contenenti il principio attivo
Ketorolac.

i fa geguito alla nota regionale prot. 11817 del 13/3/07 relativa all’ oggetio, per segnalare che
I’ AIF A con determinazione 13 aprile 2007, ha modificato il regime di fornitura dei fanmaci a
buse di Ketorolac (Toradol e Lixidol) ed ha annullato la propria determinazicne del 23
fehbraio 2007 pubblicata in (i.U. n. 5G delP 8/3/07,

In particolare si evidenzia che deti farmaci non sono pit sopgelll a sola prescrizione
specialistica, ma possono essere forniti su preserizione medica da rinnovare volty per volta nel
rispetto dell’art. 89 del decreto legislativo n. 29/2006.

I farmaci Toradol e Lixidol sono inoltre insenti nell'elenco dei medicinali sottoposti a
monitoraggio intensivo delle sospette reazioni avverse.
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Il nassunto delle caratteristiche dei prodotti & stato Implementato con informazioni relative
all’clevato rischio di tossicitd gustrointestingle e cardiovascolare.

La presente comunicazione pubblicizzala anticipatamente dall’ ATFA, enirerd in vigore il
giomo successive alla sua pubblicazions in Gazzetta UlTiciale.

Distinti saluti.

Referente: Almal.isa Rivolta tel. 02-67653348
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- DETERMINAZIONE del 13 Aprile 2007

MODIFICA DEL REGIME DI FORNITURA DE! MEDICINALI CONTENENTI IL PRINGIPIO
ATTIVO KETOROLAC

VISTI gli articofi 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300;

VISTO lart. 48 del decrefo legge 30 settembre 2003 n. 269, sonvertito nella legge 24
novembre 2003, n. 326, che istituisce I'Aganzia ltaliana del Farmaco;

VISTQ il decreto del Ministro della Salute di concerto con | Ministri della Funzione
Pubblica e dell'Economia e Finanze 20 ssitembre 2004 n. 245 recante norme
sull'organizzazione ed il funzionamento del'Agenzia Italiana del Farmaco, 2 norma del
comma 13 delfart. 48 sopra citato:

VISTO il decreto legislativa 30 marzg 2001, n, 165,
VISTA la lagge 15 luglio 2002, n. 145;

VISTO il Decreto del Ministro della Salute 30 aprite 2004 di nomina del Dotl. Nelio
Martini in quallta di Direttore Generale dell’'Agenzia tallana del Farmaco registrato in data

17/06/04 al n. 1154 del Registro Visti sempli¢i dell'Ufficio Centrale di bilancio presse il
Ministera della Salite;

VISTA la Determinazione del 16 settembre 2004 congernents lo svolgimento defle
funzioni dellAgenzia laliana del Farmaco, che & assicurato dagli uffici di livello dirigenziale
non generale;

.VISTO il Regolamento di organizzazione, di amministrazione e dellardinamento de!
personaie dellAgenzia ltaliana del Fammaco pubblicate sulla Gazzetta Ufficiale delila
- Repubblica ltallana n. 149 del 29.06.2005;

VISTO il decreto legisiativo 24 aprile 2006 n. 219;

VISTOQ il parere formulato dal Pharmacovigilance Working Party dellEMEA (Agenzia
Europea dei Medicinali ) a maggio 2006 relativo alla modifica degli stampati delle specialita
medicinali cantenenti ketoprofene, ketorolac e piroxicam, in formulazione sistemica;

VISTO il parere della Commissione Censulfiva Tecnico-Scientifica neliz seduta del
13/12/2006;

VISTA la determinazione del 23 febbraic 2007 pubblicata nella Gazzetta Ufficiala n. 56 dal
08/3/2007,;

VISTO il parere della Sottocommissione dl Farmacovigiianza nella seduta del 02/04/2007:
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VISTQ i parere della Commissione Consultiva Tecnico-Scientifica nelia seduta del
03/04/2007,

RITENUTO ai fini di tutela della salute puhblica di dover provvedeare a modificare il regime
di fornitura dei medicinall contenenti ketorolac;

DETERMINA

ARTA

1) | medicinali contenti il principio attive ketoralac ai fini della classificazione del regime di
fornitura sono soggetti a prescrizione medica da rinnavare volta per volta nel rigpetto dell'art.89
D.Lg.ve n.219/2006.

2) | medicinali di cui al comma 1 devono recare stll'imballaggio esterno o, in mancanza dello
stesso, sul confezionamento primario la fragse “Da vendersi dietro presentazione di ricetta -
medlea utilizzabile una sola volta”

ART. 2
I medicinali contenenti il principio allive ketorolac sono inseriti neflelenco dei farmaci
sottoposti a monitoraggio intensive delle sospette reazioni avverse di cui al dacreto del 24
novembre 2003 pubblicato in G U 1° dicembre 2003 & successivi aggiornamenti.

ART. 3
La determina del 23 febbraio 2007 pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 58 del 08/3/2007 e

concernente la modifica del regima di fornitura dei medicinali contenenti ketoralac & annuliata
e sostituita dalla presente.

La prasente determina ha effetto dal giorno successivo alla sua pubblicazione
nella (Gazzetta Ufficiale della Repubblica itallana.

Rorma,li

IL DIRIGENTE
{Dott. Mauro Venegoni)
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DETERMINAZIONE 2007

IL DIRIGENTE DELL'UFFICIO DI FARMACOVIGILANZA

MODIFICA DEGLI STAMPATI DEl MEDICINALI CONTENENTI KETOROLAC NELLE

FORMULAZIONI AD USO SISTEMICO

Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 lugfic 1999, n. 300:

Visto l'art. 48 del decreto legge 30 settembre 2003 n.268, convertito nella legge 24 novembre
2003, n.326, che istituisce 'Agenzia ltaliana de! Farmaco;

Visto il decreto del Ministro deila salute di concerto con i Ministri defla funzione pubblica e
dell'aconomia e finanze in data 20 settembre 2004, n.245 recante norme sull'organizzazions
ad il funzionamento dell’Agenzia Haliana del Farmaeo, a norma del comma 13 dell'art. 48
sopra citato;

Visto il regolamento di organizzazione, di amministrazione, del’ordinaments del personale
deil'AIFA pubblicato sulla GU n.145 del 29 giugno 2005;

Visto il decreto legislativo 24 aprite 2006, n.219;

Visto il decreto legislativa 30 marzo 2001, n.185;

Visto il decrato legislativo 15 luglio 2002, n.145;

Vista li parere formulato dal Pharmacovigilance Working Party del'lEMEA (Agenzia Europea
dei Medicinali ) a maggie 200€ relativo alla maodifica degli stampatl dsi medicinali contanent

ketorpiac nelle formulazioni ad uso sistemico;

Visto | pareri della Sottocommissione di Farmacovigilanza resi rispettivaments in data
08/11/2006 e 02.04.07,
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Vistl i pareri della Commissione Tecnico Scientifica dell’AIFA del 13/12/2006 & del 04.04.07;

Vista la propria detarminazione 23 febbraio 2007 pubblicata in GU n.56 del 08.03.07,
concernente la modifica dagli stampati dei medicinali contenenti ketorolac nelle formulazioni a
uso sistemico :

Ritanuto al fini di tutela della salute pubblica di dover provvedere a modificars gli stampati
dei medicinali cantenenti ketorolac nelle formulazioni ad uso sisiemico:

DETERMINA

ART.1

1. E fatto ohbiigo a tutte le aziende titolar di Autorizzazione all'immissione in Comrmercio di
medicinall, autorlzzati con procedura di autorizzazione di tipo nazionale, contenent
ketorolac, nelle formulazioni ad uso sistemico, di integrare gli stampati seconde quanto
indicato nell'allegato | che costituises parte della presente determina,

2. Le medifiche di cui al comma 1, che costitulscono parte del decreto df autorizzazione
rlasclato per ciascun medicinale, dovranno essere apportate immediatamente per |l
riassunto delle caratteristiche del prodotto e entro 80 giorni dallentrata in vigore della
presente determina per il foglio ifustrativo. Entro il suddetio termine la confezioni non
modificate dovranno essere ritirate dal commercio.

3. Gli stampati dei medicinali contenenti ketorolac, nelle formulazioni ad uso sistemice,
autorizzati con procedura nazionale, successivamenie alla data di entrata in vigore delia
presente determina, dovranng riportare anche quanto indicaio nellallegato | deila
prazante determina.

La presente determina, che sostituizce la precedente del 23 febbraio 2007, pubblicata in GU
n.D6 del 08.03.07, concernante [a modifica degli stampati dei medicinali contenenti katorolac
nelle formulazioni a uso sistemico, enfra in vigers il giomo successivo alla sua pubbficazione
nella Gazzetta Ufficisle della Repubblica italiana..

Roma, fi

IL DIRIGENTE
Dott. Mauro Venegoni
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ALLEGATO 1

Elementi chiave da implementare nel Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto per la
prescrizione dei FANS: sicurezza cardiovascolare e gastrointeslinale con avvertenze rinforzate
per KETOROLAC.

SICUREZZA GASTROINTESTINALE DEI FANS

Sezione 4.3 Controindicazioni

Ketorolac: Ulcern peptica dttiva, o precedenti- anumpesticl di cmorragia  gastrointestinale,
uleerazione o perforazione ralativa a precedenti trutlsmenii atlivi o storia di emorragia/ulcgra peptica
ricorrente (due o pit episodi distinti di dimostrata nlcerazione o emorragia).

Sezione 4.4 Spectali avvertenze e precauzioni per Puso
L’uso concomitante di “pome df famtasio® con altn FANS, inclusi gli inibitori selettivi dclic
cicloossigenasi-2, deve esse evitalo,

Gli effett] indesiderati possono sssere minimizzati con 'uso della dose minima efficace per la durata di
trattamento piu breve possibile che oceorre per controtlare [ sintomi.

Anziani: 1 pazienti anziani hanno un frequenza aumentata di reazioni avverse ai FANS, specialmente
enorragie ¢ perforazioni gastrointestinali, che possono esserc futali

Emorragia gastrointestinale, ulcerazione & perforazione: durante il trattamento con tulti i FANS,
qualsiasi momento, con o senza sintormi di preavviso o precedente storia di gravi eventi
gastrointestinali, sono state riportate emormragia gasirointestinale, uicerazicne e perforazione, che
possonc essere fatali,

Ketorolae: Evidenrze epidemiologiche suggeriscono che ketorolac pué essere aggociato a un
elevato rischio di tossicitd gastrointestinale, rispetto ad altri FANS, soprattutto quapndo usatn al
di fnayl delle indicazioni antorizzate e/o per prolungati periodi (vedi anche sezione 4.1, 4.2 ¢ 4.3).

SICUREZZA CARDIOVASCOLARE DE] FANS

Serione 4.3 Countruindivazioni

Ketorolic: Severa insufficienza cardiaca



