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Oggetto: Comunicazione AIFA sui vaccini orali Rotarix e Rotateq
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e p.c. Ai Centri di Riferimento di farmacovigilanza
LORO SEDI

Si comunica che I’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) in data 22/07/2010 ha pubblicato
sul proprio sito un comunicato inerente i vaccini orali Rotarix e Rotateq.

A seguito di una revisione dei dati relativi al vaccino Rotarix, il Comitato dell’ Agenzia
Europea dei Medicinali per i Prodotti Medicinali per uso Umano (CHMP) ha concluso che il
vaccino continua ad avere un rapporto rischio beneficio positivo e che la presenza di una
minima quantita di particelle virali di PCV-1 non presenta un rischio per la salute pubblica.

L’ AIFA stabilisce pertanto la revoca del divieto d'utilizzo disposto a scopo cautelativo per
Rotarix in data 1 Aprile 2010.

Analogamente, 1’ AIFA stabilisce anche la revoca del divieto di utilizzo disposto a scopo
cautelativo per Rotateq lo scorso 6 luglio a seguito dell'individuazione di frammenti di DNA
di PCV-1 e PCV-2 in alcuni lotti di tale vaccino.

Viene tuttavia ribadito che nei vaccini non deve essere presente materiale proveniente da
PCV1 e PCV2 e pertanto le Ditte Produttrici devono mettere in atto misure adeguate per
evitare la contaminazione durante il processo produttivo.

E’ possibile scaricare il testo integrale della Nota informativa dal sito dell’Agenzia Italiana
del farmaco: www.agenziafarmaco.it, al link Operatore Sanitario - Attivita - Sicurezza.

Si invitano i Responsabili di Farmacovigilanza a darne ampia diffusione a tutti gli
operatori sanitari delle strutture pubbliche e private operanti nel territorio di competenza
con particolare riferimento alle figure specialistiche interessate.

Si coglie I'occasione per ricordare a tutti i medici I'importanza della segnalazione delle
sospette reazioni avverse da farmaci quale strumento indispensabile per confermare un
rapporto beneficio/rischio favorevole nelle loro reali condizioni d"impiego.

Confidando nella Vostra collaborazione, distinti saluti
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