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Al Segretario della FIMMG Regionaic
Via Teodosio 33
20131 MILAND

Al Segretario dello $NAMI Regionale
Via Beatrice D’Este 10

20122 MILANO

Al Sagretario della CUMI Regionale
Via Tonale 29 F
23100 SONDRID

Al Segretario del SUMAL Re gionale
Via dei Grimani, 11

20146 MILANO

Al Segretario di Federazione Medici
ViaPio Il 3

20153 MILANO

Al Segretario CIPE
V1a Biella, 10
00185 ROMA,

Oggetto: Nota informativa ATFA sulla determinazione del dosaggio di GENOTROPIN
(sornatropina).

Al fine di diffondere I'informazione agli operatori samitari imtercssari all’utilizzo, alla
prescrizione ed alla dispensazione del fanmaco in oggetio, si trasmette in allegato 1a nota
AIFA relativa alle modalita di defimzione delle dosi di Genotropin,

In particolare I'AIFA comumica che alcuni calcolatori eletiromici wiilizzati per la
determinazione del dosaggio di Genotropin, distribuiti dalla ditta Pharmacia tra il 1996 o
presumibilmente fino al 2001, possone indicare il ricorso ad una dose di farrmuco superiore a
quella necessuria, con canseguente esposizione dei pazienti ad un sovradosaggio del farmaco
stesso,

L°AIFA raccomanda pertanto di evitare 1*utilizzo dei calcolateri cletronici in qUESTIOTC.

Distinti saluti.

Recierente: Almal.isa Rivolta tal. 02-67053348
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NOTA INFORMATIVA IMPORTANTE CONCORDATA GON LE AUTORITA REGOLATORIE EUROPEE &
L’AGENZIA ITALIANA DEL FARNMACO (AIFA)

|

|

|

Magyio 2007
GENOTROPIN (somatropina)

Oggetto;  Malfunzionamento di aleuni colcolatori per la detsrminazione celle dosz di Genotrapin
{somatropinay)

Egregic Dottors, Gentite Dottoressa,

desideriama informarla in mearito al'utiizzo di calcolatori per la determinazione delle dose dl Genatropin
(somatropina).

Alcuni calcolator] sletironici ulilizzati per etfettuare lo misrazioni auxologiche ed il calcolo del dosaggic
delformone dalia crescita, simili g quedll ilustrati nells fotografie allegate, posacno in aleuni casi agptimers
ura misurazicne non corretta e pil slevata dail'Ares di Superficie Corporea & quindi indicare il ricorso ad
una dose d! farmeco superiore a guella necessarla.

Questl calcolaiori sono stati distihulti da Pharmacis tra i 1996 2 il 1997 e si pensa cha |z distribuzione sis
prosaguita fing al 2001 clrca,

Le evidenze scientifiche ran suggeriscona che 'impisgo di una dose superiors a quella raccomandaiz
dstarmini un rischio clinico rilevante, anche se nel Riassunto defle Caratteristiche dal Prodotto & riporiale
che il sovradosaggio acuto pud determinare inizislmente ipoglicemia e successivaments iperglicemia, |
sovradosaggio a iungo termine pud condurre a sapnl e sintomi consistenti negli effetti notoriaments causati
da un accesso di ormone della crescita. Nei pazientl in cui il caicalo dslta dose pud essere stats effsttuatc
mediante 'uso dai calcolatore |a dose deve essere verificata alls Prossima visita programmata,

A causa del possiblll srroni di desaggio, con decomenza Immedists, le chiediamo di cessare I'utilizzo dj
questi calcolaiori par detorminare |a dose di farmace in base al'area di BUperficie corporea s di restituirh
gentilmenta utilizzande I3 busta pre-affrancata aliegata.

Se non possiede uno def soprs citati caleolatsr, non & necessarnia alcuns azione da parte sus.
Ultariori informazioni sui calcolatord

Recentemante siama stati informati cha aleuni dei calcoletor, simili ai due caicolator Huatrati in allegato
distribuill da Pharmacia tra il 1998 o il 1987 fino al 2001 circa, sono tutiora utiizzati. In aggiuntz alle
fotografic allegate, per assisteria nellidentificazions del calcolatare, le segnaliamo la possibile presenza di
Wn'stichetla bianca, allinterno del compartimento delis batteria del calgolatare, che pud riportars il testo
aeguentea:

Kabi Pharmacia
Faptide Horrmones
Swaden

FCC Pait 158, Sup. B
Class B, Type: GC-1

In @icuni casi, questl calcolatori formiscono letfure delfarea di superficia corporea (BSA)Y e dalla dose di
farmato che deviano da calcoli manuali basati st numerose formula standarg oer il caleolo delia BSA. Pi
specificamente, queste deviaziont si osservano quando si calcolano valori di allerza e peso rispetiivamente
Inferiori a 100 ¢m al aliezza & 14 Kg di peso. In quest sasi con la BEA indicata dal calsoiatore si offiene una
dose pari al doppio della dose corretta (vedere Tabedla 1),

Tabella 1; Calcolo dellAres di Superficie Corporss (E5A) e della dose dt GH (mag/die) olienuta da ung
formula standard per il caicole della BSA (BSA Boyd) e del calcolatori in quastione (BSA CALCYH. Le latture
della dose di farmaco attanute madiante BSA CALC, che sono superiori a quells ottenute con la formula
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B3A Bayd, sono riportste in grassstio nells colonns di destrs, Le dosi om0 caleotate per i bambini cen
Beficit di Qrmone oslla Crescita.

Alferza | Beso BSA B3A Pose secondo |2 Daose sacondo [a

{cm) (ke Boyd | CALC farmula Boyd formuia CALC
{m? (mg/dis) (mg/die)

67 10 0.46 | Q.55 0.32-0.48 0.38-0.55

67 15 0.59 | 0.74 0.41-050 £.50-0.71

| 67 14 0.56 | 0.68 0,39-0.56 0.48-0.58 N

| E7 78 0.61 | 0.74 0.42-0.61 0.52-6.74

77 14 0.5 (0.7 0.41-0.59 0.50-0.71

77 16 0.63 | 0.77 0.44-0.63 0.54.0,77

50 | 14 0.58 [0.72 0.41-0.59 0.60-0.72

| 80 16 0.64 | D78 0.44-0.64 0,56-0.78

B4 13 0.58 | 0.69 0.41-0.58 0.49-0.69

84 16 0.65 | 0.79 0.45-0.65 0.55°0.7% j

La formuls Boye utilizzata per queste misurazioni degli estremi inferfori dells BSA & ia seguente:
BSA (m®) = 0.0003207 x Altezza (cm)™ x Peso (grammi ){07268- 0018 ¥ LOG@ramnd )

Informazionl di sicurezza

L evidenze sdientifiche nor suggeriscono che una dose Superiare a quella recoomands determini un rschic
clinico rilevanie; futtavia nei pazient in eui il calcolo della dose pud eesare stato effeltualc atfraversc 'uso
del cajcolatore Iz dose dovrd essers verlicats alla proesima visita programmeata,

Nel Riassuntc delle Caratteristiche del Prodotto di Genotropin & riportata che il sovradesagglo acuto pUd
determinare Inizialments ipoglicemia & successivamante Iperglicemia. § sgvradesagalo & lungo termine pud
condurre a segni & sintomi consistenti negll effeti notoriamente causati da un escesse di ormane della
cragcits,

Sulla base di una revisione preliminare sffettuats seconde procedura rapida degll eventi avversi post.
marketing oftenulj dsl| dztabase di Pharmacia fino al 31 marzg 2007, non =ono emersa a livello eurnpen
avidenze specifiche corralste ad eventi indicativi d possiblii sequele dovuis ad un sovradesaggio i
spmatraping.

Azione richiesta — ritiro dei calcalatori

A causa dei possibill errori di dosaggio, con decorrenza mmediata, Le chiedlamo di cessare I'utilizzo dei
calcolatori in quastione.

003

L'AlIFA coglie 'eccasione per ricordars a tutti | medici limportanza della segnalazione delle reazioni
avverse ds farmact, quale strumento Indispensabile per confermare un rapporto rischio henaficio
favoravole nelie sue reali condizioni di Impisga.

Le segnalazioni dl sospetta reazione avversa da farmaci devono essere inviate al Respoansabhile di

Farmacovighanza della Struttura di appartenenza,

pad



