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FV News n° 17 
30 luglio 2013 

 
NEWS DI FARMACOVIGILANZA 
 
Egr. dott./gent.le dott.ssa, 
si segnalano alcuni documenti pubblicati da AIFA/EMEA nell'ambito della farmacovigilanza. 
 
Nota di Sicurezza 
Comunicato Stampa EMA sulla conclusione dell'indagine sulle terapie per il diabete a base di GLP-1  
L'Agenzia Europea dei Medicinali (EMA) ha terminato la revisione sulle terapie per il diabete a base di 
GLP-1. Il Comitato ha concluso che i dati attualmente disponibili non confermano le recenti preoccupazioni 
per un aumento del rischio di eventi avversi pancreatici con questi medicinali. 
 
Il testo completo del comunicato è disponibile al seguente indirizzo: 
http://www.agenziafarmaco.gov.it/sites/default/files/PR_incretine_luglio2013.pdf 
 
 
Nota di Sicurezza 
Comunicato Stampa EMA sui medicinali a base di metoclopramide  
Il Comitato per i medicinali per uso umano (CHMP) dell'Agenzia Europea dei Medicinali ha raccomandato 
modifiche nell’uso dei medicinali a base di metoclopramide nell’Unione Europea (UE), incluse la restrizione 
della dose e della durata del trattamento, per minimizzare i rischi conosciuti di effetti indesiderati neurologici 
(cerebrali e del sistema nervoso) potenzialmente gravi. 
 
Il testo completo del comunicato è disponibile al seguente indirizzo: 
http://www.agenziafarmaco.gov.it/sites/default/files/Metoclopramide_comunicato_EMA.pdf 
 
 
Nota di Sicurezza 
Comunicato Stampa EMA sulla  raccomandazione di sospensione delle autorizzazioni all'immissione 
in commercio di ketoconazolo per uso orale 
Il Comitato per i Medicinali per Uso Umano (CHMP) dell'Agenzia Europea per Medicinali ha raccomandato 
che le autorizzazioni all'immissione in commercio dei medicinali contenenti ketoconazolo orale debbano 
essere sospese in tutta l'Unione Europea (UE). Il CHMP ha concluso che il rischio di danno epatico nel 
trattamento delle infezioni micotiche è maggiore dei suoi benefici. 
 
Il testo completo del comunicato è disponibile al seguente indirizzo: 
http://www.agenziafarmaco.gov.it/sites/default/files/Ketoconazole_Comunicato_EMA.pdf 
 
A disposizione per ogni eventuale chiarimento, si porgono cordiali saluti 
Il Direttore S.C. Farmaceutica Territoriale ASL “VC” 
Dott.ssa Alessia Pisterna        
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