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Il Dirgttore Gemerabs

NOTA INFORMATIVA IMPORTANTE DELLAGENZIA ITALIANA BEL FARMACQ {AIFAY

Roma, 9 Novembre 2012

vaccinl antinfluenzal

Gentile Dottoressa, Earegio Dottare |
IAgenzia Itallana del Farmaco desidera informarla in merito allutilizzo dei vaccini antinfiuenzali
Novartis V&D.

A seguito di un sospette difetto di qualith, presenza di un fenomeno di aggregazione prateica,
osservato nella produzione dei vaceinl Influenzall e riscontrato in alcuni lottl, peraltra mai rilasciati
sul commercio, era stato disposte in data 25 ottobwe Il divieto di utilizzo di tutta la produzicne in '
attesa di uiteriosi contralli.
Al terming dl approfandite verifiche effettuate sul vaccing, sia dail’dzlenda, sia dalFisttuto Superlone
di Sanita, & della valutazione deila dacumentazione fornita da Novartlsv&D su richiesta del'Agenzia .
Italiana def Farmaco, & emerso che la presenza di aggregati non dispersibili ers limitata ad una .
piccola quota della produzione non 'mmessa net clclo distrbutivo neanche prima ded divieto
delF AIFA. | controlll effettuati su altd iottl sono risultath negativi,

’Agendla Italiana del Farmaco ha pertanto emanabo un provvedimento di rimazione del divieto
d'uso, rendendo miovamenta disponibilf per ta vaccinazione antinfluenzale i vacdni Agrippal, Fluad
Influpozzl ad Influpozzi sdivvato esclusivamente per le confezloni derivate dai lotti di partenza
controllati. Le attivith di controllo continuano in maniera intensiva e rinforzata per il rilevamento di
evantuall aggregati non dispersibill sulle nuove produziond prima del silascka di nuove confeziont sul
ciclo distiibutivo,

Contestualimente si dcorda che @ sempre attivo il sistema di sorveglianza post-marketing con i
manitoragaio costante di eventuali reaziond avverse osservate dopa la senministrazione di qualsiasl
vaccing o farmaco ed inserite nella rete nazionale di farmacovigllanza.

5l fa presenta che la formazione di aggregati, dispersibili dopo agitazione della siringa pre-riempita, &
un fenomena previsto che pud verificarsi con § vaccini e gh stampatl dei prodottl gia riportana, come
nelle precedentl stagioni, Istruzione di riportare a temperatura ambiente, di agitare primea dell'uso e
di ispezionars visivamente il vaccine prima delfuse. In ogni caso qualora venisse asservata la
presenza di aggregatl [n un vaccino e che tali aggregatl non si dovessero disperdere dopo T'agitazione
della sitlnga, si &wita 3 noa utilizzare quella specifica siringa di vaccing, a conservarlz in frigo e a3
contattare FAIFA, Ufficia- Qualita dei Prodotti, che attiver fa pracedura per il prefievo controltato
dello stesso presso Findirizzo in cut & stato conservato, al fini de conseguent] accartamenti,
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5I sottollnea agll operatorl sanitari che gli interventl regolatarl di diviet) temporanet delf utiizzo di -
gualsiasl prodotte (vaceini indusi} per controlll sulla qualita/sicurezza degll stessi sonc da considerare
come forme di tutela per il paziente riceventa la somministrazione. Le ultertori verlfiche ¢he vengono
effettuate, al minime saspetto di wn difetto di qualitd, devono quindi rasslcurare gl operatori sanitarl
ed | pazienti e non, 2l contrarlo, alimentare diffldenza versa |l prodotto specifico o, peggio ancora, |
verso tutta la classe di medidnall, in questo casa dei vacoini. ;
AIFA richfama Fattenzione sul fatto che % vactinazione antinfivenzale rappresenta fl trattamento dj -
prima {inea rella prevenzione dell'influenza e nel controtlo dela diffuslorne della malattla nella
popolagione, aumenta le probabilith di non ammalarsl o di ammalarsi meno gravemente e senza -
complicanze.

Nel caso dovesse nsservare una sospetta reazione avversa La Invitiamo a segnalarla al respensabile dl -
v della sua struttura di appartenenza.
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