REPUBBLICA ITALIANA
Regione Siciliana

ASSESSORATO DELLA SALUTE
Dipartimento Regionale per la Pianificazione Strategica
Servizio 7 - Farmaceutica
Centro Regionale di Farmaco e Vaccinovigilanza

Prot. 11 O 5L Del t 3 0.l

Oggetto: Comunicato AIFA sui medicinali a base di benzilpenicillina benzatinica

Ai Direttori Generali delle Aziende Sanitarie
Ai Responsabili Aziendali di Farmacovigilanza
Ai Servizi di Farmacia
Ai Referenti per 'appropriatezza prescrittiva di cui
al D.D.G. n. 326/2021
Agli Ordini Provinciali dei Medici
Agli Ordini Provinciali dei Farmacisti
AI'AIOP
Alla Federfarma Sicilia
Ad Assofarm

e p.c. Ai Centri di riferimento di farmacovigilanza
LORO SEDI

Si invia il Comunicato redatto in data 18/02/2021 dall'AIFA in collaborazione con la SIFO
e pubblicato sul sito istituzionale dell'AIFA, per informare gli operatori sanitari in merito all'attuale
disponibilita dei medicinali a base di benzilpenicillina benzatinica e relative indicazioni
terapeutiche autorizzate.

In Italia sono autorizzati due medicinali a base di benzilpenicillina benzatinica:
Sigmacillina e Tarlidocin, quest'ultimo in atto non & ancora stato commercializzato in Italia.

In seguito all'entrata in vigore della determina AIFA n. 61/2021 di modifica dell'AIC della
specialitd medicinale Sigmacillina (benzilpenicillina benzatinica), ¢ stata eliminata l'indicazione
“Trattamento di infezioni sostenute da microrganismi sensibili alla Benzilpenicillina, che
rispondono a bassi, ma molto prolungati, livelli serici dell’antibiotico, profilassi della malattia

reumatica e delle recidive”.
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Essendo I’unica confezione attualmente in commercio (AIC 033120092: 1.200.000 UV2,5
ml sospensione iniettabile per uso intramuscolare - 1 siringa preriempita da 2,5 ml) del farmaco
Sigmacillina autorizzata esclusivamente per la sifilide e non per la profilassi della febbre
reumatica, la Nota AIFA 92, per la confezione in questione, si applica solo al trattamento della
sifilide.

L'Agenzia specifica che la continuita terapeutica dei pazienti in trattamento per “infezioni
sostenute da microrganismi sensibili alla Benzilpenicillina, che rispondono a bassi, ma molto
prolungati, livelli serici dell’antibiotico, profilassi della malattia reumatica e delle recidive", vista
Iattuale assenza sul mercato italiano di medicinali autorizzati per trattamento tale indicazione, pud
essere garantita tramite I’importazione di medicinali a base di benzilpenicillina benzatinica
commercializzati all’estero e che abbiano detta indicazione nel Paese d’origine. Rimane
responsabilita delle Strutture che effettuano 1'importazione verificare che I'indicazione in questione
sia registrata per il medicinale importato nel Paese di origine.

Nel comunicato viene infine evidenziato che non & consentito l'utilizzo off-label per la

specialitd medicinale Sigmacillina 1.200.000 UI/2,5 m! sospensione iniettabile per uso

intramuscolare - 1 siringa preriempita da 2.5 ml (AIC 033120092), unica confezione attualmente in
commercio sul territorio italiano, in quanto l'indicazione relativa alla profilassi della malattia
reumatica e delle sue recidive & stata eliminata non essendo supportata dal profilo farmacocinetico
delineato da uno studio di bioequivalenza presentato dall’ Azienda.
Si chiede alle SS.LL. in indirizzo la massima collaborazione per la diffusione della presente.
Il documento & disponibile sul sito istituzionale dell'Assessorato alla sezione

“Farmacovigilanza — Note Informative e comunicati”.

Il Dirigente del CRFV

Zissa laudia Minore

Il Résporisabile del Servizio 7

Il Dirigente Generale

Ing. Mario La Rocca

Centro Regionale di Farmacovigilanza -Servizio 7 Farmaceutica
Piazza Ottavio Ziino, 24 - Palermo Tel. 091 7075504~ Fax 091 7075774 farmaco.vigilanza@regione.sicilia.it



