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COMUNICAZIONE N. 204 
 
AI PRESIDENTI DEGLI OMCEO 
 
AI PRESIDENTI DELLE CAM 
 
AI PRESIDENTI DELLE CAO 
 

Oggetto: AIFA – Xalkori (crizotinib): necessità di monitorare i disturbi della visione, 
compreso il rischio di grave perdita della vista, nei pazienti pediatrici. 
 
Cari Presidenti, 
 
si ritiene opportuno segnalare che l’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) il 4 novembre 2022  
ha emanato una nota informativa concordata con l’Agenzia Europea dei Medicinali (EMA) 
sulle nuove informazioni relative all’uso di Xalkori (crizotinib) aggiornando gli operatori 
sanitari sugli elementi chiave emersi: 
 
• i disturbi della visione, che rappresentano un rischio noto con l’utilizzo di crizotinib, 
sono stati segnalati, nell’ambito degli studi clinici, nel 61% dei pazienti pediatrici con 
linfoma anaplastico a grandi cellule (Anaplastic Large Cell Lymphoma, ALCL) positivo 
per ALK (chinasi del linfoma anaplastico) di tipo sistemico recidivante o refrattario 
oppure con tumore miofibroblastico infiammatorio (Inflammatory Myofibroblastic 
Tumour, IMT) non resecabile positivo per ALK (chinasi del linfoma anaplastico);  
• poiché i pazienti pediatrici potrebbero non segnalare o non notare spontaneamente le 
alterazioni della visione, gli operatori sanitari devono informare pazienti e caregiver dei 
sintomi associati ai disturbi della visione e del rischio di perdita della vista, e avvisarli 
della necessità di contattare il medico se si sviluppano sintomi visivi o perdita della vista;  
• i pazienti pediatrici devono essere monitorati per rilevare l’eventuale insorgenza di 
disturbi della visione. Prima di iniziare il trattamento con crizotinib è necessario 
effettuare un esame oftalmologico al basale, con esami di follow-up entro 1 mese, 
successivamente ogni 3 mesi e in caso si osservino nuovi sintomi che interessano la 
vista; 
• nei pazienti pediatrici bisogna considerare la riduzione della dose in caso di disturbi 
della visione di Grado 2. Se i disturbi sono di Grado 3 o 4, il trattamento con crizotinib 
deve essere interrotto definitivamente, a meno che non venga identificata un’altra causa. 
  
L’AIFA ha, inoltre, ribadito l’importanza della segnalazione, da parte di tutti gli operatori sanitari, 
delle sospette reazioni avverse associate all’uso di Xalkori (crizotinib) rammentando che le 
segnalazioni di sospetta reazione avversa da farmaci devono essere inviate al 
Responsabile di Farmacovigilanza della struttura di appartenenza dell’operatore stesso.  
 
In conclusione, al fine di consentire un esame più approfondito della materia si allega il 
provvedimento indicato in oggetto (All. n. 1). 
 
Cordiali saluti 

     IL PRESIDENTE 
                     Filippo Anelli  
All. n. 1 
 
MF/CDL 

Documento informatico firmato digitalmente ai sensi del T.U. 445/2000 e del D.Lgs 82/2005 
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