Notiziario mensile della Agenzia di Tutela della Salute di Brescia per i Medici di Medicina Generale - Autorizzazione Tribunale n. 2/96 - Direttore Responsabile: Carmelo Scarcella

Gennaio/Febbraio /Marzo 2016

In questo numero

1. Locecuoidny Zel ‘emige d
Socion- Sanitaurio
Lombardio

2. L'/Agenziaudili Tutelandelléda
Salute:dili Brescia e: le:
ASSTTthresciane

. ManuaiécdiiAlcolegiania
4. Studio diimoenitdraggiodi di
paliciorodibenzodiossinene
(PCDD),
palictorodibhénzofuraniini
(PCDF), e palictorobifeiliili
(PCB) nell laite= maternoo

5. Piano Foimaziones
Continuacdélial dvgdicinana
Genmrele ddll'éls die | |
Brescia: 8 anna»22016

6. MedicinatiEguivalentinti &
Qualitay sicurezzaedd
efficaccia

7. RettificandégliSpecialistisii
prescriftosi deékbmedicinaliali
caonténeantiifestosteronene

(

Sistema Socio Sanitario
$ Regione
Lombardia

ATS Brescia

Volume 2 2 Numero 1/2/3

16 evoludel one
Servizio Socio -Sanitario Lombardo

La riforma del Servizio Socio -Sanitario Lombardo , approvata con legge
regionale n. 23 dell'll agosto 2015, punta a realizzare servizi migliori
con minori costi, con la conseguente  riduzione del carico fiscale per i
contribuenti.

Vengono ¢ onfermate libera scelta e presa in carico del paziente, quali
principi cardine del 'Libro Bianco' elaborato con il coinvolgimento di tutti

coloro che lavorano all'interno del sistema: medici, infermieri e tutte le
professioni sanitarie, cittadini, non prof it, volontariato.

6 sonoi puntiche sorreggono la Sanita lombarda

1. Miglioramento dei Servizi per il cittadino

Ed s tnaidlicgata l'integrazione tra Sanita e Sociale attraverso

| dattivazione di un As s e sla mralizzazione defie ¢
Aziende Socio -Sanitarie Territoriali (ASST). Contemporaneamente sara
migliorata anche l'assistenza per malati cronici, anziani e disabili.

2. Larivoluzione degli ospedali

Le Aziende Ospedaliere s ono state trasformate nelle nuove Aziende
Socio-Sanitarie Territoriali (ASST), che assicurano anche | a8sistenza sul
territorio. Non ci sara nessuna chiusura e nessun declassamento di
ospedali. Con la nuova strutturazione sono previsti due settori aziendali
ver.i e propri: | dospedal e eDiréttbre Sanitario a
e | daltr o chirettdre tSdcios ardtario.

3. Nasce il Polo del bambino
Sono stati  integrati Buzzi, Sacco, Macedonio Melloni e Fatebenefratelli.

4. Aumentano i controlli

Viene creata I'Agenzia di Controllo della qualita e della spesa,
composta d a esperti indipendenti. Vengono separate programmazione
e gestione.

5. Riduzione dei costi

La legge ha previsto il dimezzamento delle ASL (da 15 a 8) che sono
diventate ATS (Agenzie di Tutela della Salute) e ldutilizz
(Agenzia Regionale Centrale Acquisti) come centrale unica acquisti per

gli appalti.

6. Riduzione ticket , liste di attesa e rette delle Residenze Sanitario
Assistenziali (RSA)

Grazie ai risparmi che deriveranno dalla riforma, le risorse disponibili
saranno pari a oltre 300 milioni di euro.

(testo estratto dal sito www.regione.lombardia.it)
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LG genzia di Tutela della Salute di Brescia e le ASST bresciane

Ai sensi della Legge R egionale n. 23/2015, da | 1 nell dambito della prevenzi ol

gennaio 2016 , alld ASL di 8 r seberdrata Nel contesto bresciano sono state costituite 3 Aziende

| Agenzia di Tutela della Salute di Brescia il cui Socio Sanitarie Territoriali (ASST), che si articolano in

territorio coincide con quello della precedente ASL. due settori aziendali, definiti rete territorial e e polo
ospedaliero:

Il Direttore Generale del | 8ATS di

rappresentante legale € il Dr. Carmelo Scarcella . ASST Spedali Civili di Brescia (gia A .O. Spedali Civili)

La Direzione Strategica dellA genzia € assicurata, oltre con il territorio dei Distretti di Brescia, Gussago,

che dal Direttore Generale, dal  Direttor e Sanitario (Dr. Rezzato e Valle Trompia ;

Fabrizio Speziani), dal Direttore  Amministrativo (Dr.ssa

Teresa Foini) e dal Direttore Sociosanitario (Dr.ssa ASST Franciacorta (gia A.O. M. Mellini di Chiari) con il

Annamaria Indelicato ), garantendo unitarieta territorio dei Distretti di Iseo, Palazzolo s/O, Chiari e

d'azione ed integrato approccio alle diverse Orzinuovi;

problematiche.
ASST Garda (gia A.O. di Desenzano d/Garda) con il

LOATS h a compi ti di progr territorio dei Distretti di Leno, Montichiari, Salo e Valle
sanitaria, di accreditamento delle strut ture sanitarie e Sabbia.

sociosanitarie, di negoziazione e acquisto delle

prestazioni sanitarie e sociosanitarie, governance Le ASST hanno il compito di assicurare , con gli altri
nel |l dambi t o del | e cur e p soggetti erogatori del sistema ,| 6 er ogazi one
erogazione nell dambito del | essenziali di assistenza (LEA) e di eventuali livelli
(campagne di  screening e , in questa prima fase, aggiuntivi definiti dalla Regione con risorse proprie,
anche attivita vaccinale), governo e controllo nella logica della presa in carico della persona.

Manuale di Alcologia

Siriporta la prefazionedel oManual e di Aedidond AzigndaaSanitaria Locale di
Brescia - dicembre 201 5, curato dal Dr. Carmelo Scarcella e dal Dr. Fabio Roda .

0Gli effetti sanitari e sociali prodotti dal consumo patologic odell dal cool
rilevante impatto sulla comunita.
Ciononostante non abbiamo assistito ad una decisa azione di contrasto dei fenomeni

che ingenerano tale dipendenza.
Prevenzione, cura, riabilitazione sono attivita non sempre efficacemente perseguite nei

Servizi pubblici, soprattutto non risulta ar

edint egrata pu, consentire | 6individuazione ¢

carico e | daccompagnamento, anche nel contes ) ] ]

Per questo -~ necessario promuovere una Oret Vuoi scaricare il testo
dipende nze (SERT e NOA) con il sistema delle cure primarie, i presidi specialistici integrale del Manuale?
ospedalieri e ambulatoriali.

Ed indubbio che il medi co di medi cina gener . Clicca qui:

piu idoneo alla precoce identificazione di una condizione di ris chio e a compiere la

prima va_luta_znlqne. Gr.§2|e.a.I .r_appor_t_o fiduc htto://Www.ats: |-
orientarlo verso i centro di riferimento. | medici ospedalieri avvicinando pazienti con T )

patologia alcool correlate nel corso del ricovero possono sensibilizzarli affinché, esaurita brescia.it/media/docum

la fase di acuzie, vengano presi in carico dai servizi per le dipendenze garantendo cosi enti/comunicazione/ma
una continuita tra ospedale e territorio del percorso di cura. teriale-%20divulgativo/man
Il manuale di alcologia prodotto da ASL Brescia nasce dal bisogno di disporre di uno le%20alcologia/Fili
strumento di aggiornamento professionale che aiuti a formare una visione comune Hale o,Ldlc 00/ EIQrana
del | 6approccio alldalcool di pendenza tra g ©%20Manuale alcologia
i mpegno efficace nell daffrontare unaddell e a ASL Brescia.pdf

Tornnancacoinnmegu e
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Studio di monitoraggio  di
policlorodibenzodiossine (PCDD),
policlorodibenzofurani  (PCDF),
e policlorobifenili (PCB)  nel latte materno

L 6 Agzandi Tutela della Salute di Brescia (gia Azienda Sanitaria Locale di
Bresci a) conduce dal 2001 attivit?” di r
popolazione residente ad inquinanti ambientali e gli eventuali effetti sulla salute.

Le relazioni conclusive degli studi svolti fino ra a Brescia in questo ambito son o
disponibili sul sito della ATS Brescia in una sezione specifica raggiungibile dalla .
home page denominata ®Siitomadie IBrmteesrced @as & aN

All"interno del progetto o0l nqui na m¥autazionea r*

del |l " esposi zione nella popolazione e pos

Regione Lombardia con Delibera n . X/141 del 17/05/2013, & stata prevista la

realizzazione di un'indagine relativa all'esposizione dei neonati attraverso lo studi o]

del latte materno.

Lo studio, che avra durata biennale (marzo 2016 dottobre 2017), hnasurdredl@ frésentatdi v
sostanze inquinanti quali PCB e diossine nel latte materno di un campione di popolazione residente in alcuni

comuni della provin cia di Brescia, in aree a diversa contaminazione ambientale. Nello specifico, saranno
reclutate 40 donne residenti in un6area a presumibile ¢
residenti in unb6area ad esposizione di fondo a questi i
L'indagine & cofinanziata da Regione Lombardia e vi ene svolta dalla Agen zia di Tutela della Salute di Brescia
in col | abor atititocSnperioe di Sanikad.l s

LOATS sar” responsabile della fase di arruol amento, so
prevista dallo studio, raccolta e ¢ onservazione dei campioni d i |l atte finolS8L6 atnrad § par i
congenere -speci fici del | e famiglie di i nguinanti i n studi
multivariata saranno eseguite dal Reparto di Chimica Tossicol ogica del Dipartimento Ambiente e connessa
prevenzione primaria dell d1 SS.

La partecipazione allo studio € volontaria e la ricerca non ha interessi commerciali. Tutte le donne che
decideranno di partecipare saranno ampiamente informate su significato e mod alita dello studio stesso , per
decidere sulla propria partecipazione in modo consapevole. | dati raccolti saranno utilizzati garantendo la
riservatezza dell e partecipanti e U n cotlahomagione tea |IS% e ATS@Beesuia.i 1
Alla fine dello studio, a ogni donna che ne avra fatto richiesta , saranno comunicati i risultati delle analisi
relative al campione di latte da lei donato. | risultati complessivi saranno resi pubblici alla conclusione dello
studio.

Per il reclutamento =~ stata attivata una collaborazion

prestazioni relative al | 6 assi st enza al $SBSpaylali Livili d Breseiae Fofldazio ne Poliambulanza di
Brescia e A SSTdel Gard a).

Si vuole sottolineare che il presente studio ha una finalitd unicamente osservazionale rispetto all'esposizione

dei neonati attraverso il latte materno e non mette in dubbio la raccomandazione dell'Organizzazione
Mondiale della Sanitd  circa la assolut a indicazione di allattare i bambini al seno in modo esclusivo almeno fino

al sesto mese di vi ta, anche in presenza di contaminan-
sono superiori rispetto ai potenziali effetti negativi di sostanze in quinanti, come PCB e diossine. Infatti il latte
mat er no, anche se oO0inquinatod6 (come peraltro altri t e
sviluppo neuropsichico proprio nelle situazioni di esposizione durante la gravidanza ad inquinanti ambien tali
neurotossici come i PCB e le diossine @, | vant aggi del |l dall attamento al
neonatal e si estendono anche alldinfanzia e alla vierla

salute della donna @4,

Certi dell'in teresse dei professionisti della salute per questo studio, auspichiamo che esso possa rappresentare

un ulteriore strumento di conoscenza per la comunita scientifica e per il nostro territorio.

Per qualsiasi chiarimento o manifestazione di interesse nel con tribuire allo studio, a diverso titolo in base ai
propri ambiti specifici di attivita, pud essere contattato il Dipartimento di Igiene e Prevenzione Sanitaria al
numero 030 3838634 dalle ore 11: 30 alle ore 12:30.
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Piano Formazione Continua della Medicina Generale
del | ©ATS dannoRP016 s ci a

(approvato dal Comitato Aziendale nella seduta del 25 novembre 2015
e ratificato nella seduta del 3 febbraio 2016 )

Premesso che:

- 1l dart. n. 20 dell 8Accordo Nazionale per | a Medi diimage
acquisisca il numero di crediti ECM annuali richiesto con le seguenti indicazioni: il 70% del totale dei crediti
ECM previsti deve essere acquisito per iniziative rispondenti agli obiettivi regionali ed aziendali, il 30% &
riservato alla partecip azione ad iniziative non organizzate né gestite direttamente dalle Aziende, ma svolte
da soggetti accreditati ed attinenti alle tematiche della Medicina Generale, anche attraverso la FAD
(formazione a distanza);

- I'Accordo Stato Regioni del 19 aprile 2012 specifica: "La quantita di crediti ECM che ogni professionista
della sanita deve acquisire per il periodo 2014 -2016 € di 150 crediti ECM (minimo 25, massimo 75 ogni

anno). Possono essere considerati nel calcolo dei 150 crediti anche 45 crediti acquisiti ne | triennio 2011 -
2013".
Il Piano prevede , per | 8 a n,nl® sequéntl Miziative di formazione continua per la medicina generale

accreditate ECM e rispondenti agli obiettivi regionali ed aziendali:
1. Iniziative formative territoriali effettuate in plenaria

Tipologia ECM: Convegni

1 Iniziative replicate nelle 3 articolazioni territoriali dell e ASST nel corso dell dann
9 Destinatari: MMG, MCA, Medici OSSB (nu mero massimo partecipanti: 130)
9 Durata di ciascun evento: 5 ore

Tematiche:

La tutela del paziente fragile,  minore, incapace

Approccio multidisciplinare a patologie muscolo -scheletriche

Le neo formazioni cutanee: da una corretta diagnosi differenziale ad una appropriata
gestione

La gestione dei piu frequenti problemi proctologici in medicina generale

Linee guid a di riferimento nel Dipartimento Interaziendale Oncologico Provinciale (DIPO).
Update in radioterapia (2 Edizioni)

V Attuazione della L.R. 23/15: evoluzione del sistema Socio Sanitario Lombardo

2. Incontri in piccoli gruppi effettuati a livello territoriale al |l i nterno dell e AFT

<< <<

Tipologia ECM: Corsi

i Destinatari: MMG, MCA e Infermieri delle Cure Primarie (numero massimo: 30 MMG/MCA e Infermieri).
Durata del corso 4 ore da effettuarsi in 2 incontri della durata di 2 ore.

V Vecchi PDTA (rivisti) e nuovi PDTA nel progetto Governo Clinico delllATS di Brescia

1 Destinatari: MMG, MCA e Infermieri delle Cure Primarie (numero massimo: 30 MMG/MCA e Infermieri).

Durata del corso 4 ore da effettuarsi in 2 incontri della durata di 2 or e.
\Y Appropriatezza Prescrittiva
analisi scheda medico & valutazione del conflitto d'interesse in senso lato 0 valutazione dell'off -label e
modalita pratiche per affrontarlo 0 valutazione di quanto Regione Lombardia pone come obiettivo
prescrittivo per i fa rmaci generici 0 genericati

Ldattestato crediti sar” rilasciato solo ed esclusi

100% delle iniziative formative.

Continuarapag: . 56
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3. Formazione sul campo

Tipologia ECM: Formazione sul campo

1 Destinatari: MMG, MCA, Infermieri delle Cure Primarie (piccoli gruppi da 10 -16 Medici, condotti da un
MMG/tutor ed Infermieri Professionali).
Durata 4 incontri della durata minima di 2 ore.

i La gestione dei piu frequenti problemi urologici in medicina generale (infezione delle v ie
urinarie, ipertrofia prostatica, calcolosi renale)
Ldattestato crediti sar’” rilasciato solo ed esclusi

100% della iniziativa formativa.

4. Eventuali Iniziative su indicazione della Regione Lombardia

5. Eventuali Ulteriori iniziative

Eventuali iniziative dell'area Cure Primarie la cui realizzazione si rendesse necessaria nell'arco dell'anno
(ad esempio, per emergenze sanitarie, nuove indicazioni regionali, ec  c.).
6. Iniziative di formazione organizzate dalle Soci etd Scientifiche riconosciute dalle OO.SS. della
Medicina Generale compresi i corsi FAD

7. I ni ziative di formazione organizzate dall 60r di
Numero massimo di crediti complessivamente riconoscibili per i corsi FAD di cui ai punti 6. e 7: 10/anno.
8. Attivita di tutor del Corso di formazione in Medicina Generale e del Percorso valutativo ai fini
del | 6 Esame di Stato Post Laur ea

Numero massimo di crediti riconoscibili: 24/anno.

Medicinali Equivalenti - Qualita, sicurezza ed efficacia
L6OAI FA ha pubbl iodMetdo cliamadui-mal val ensi curezeanelddiertférctaa
medici, farmacisti e pazienti uno strumento di rapida consultazione sui medicinali equivalenti. La pubblicazione
affronta in maniera sistematica il tema dei farmaci equivalenti, e intende fugare i dubbi e le perplessita che
ancora persistono rispetto a questa importante risorsa terapeutica anche al fine di s fatare molti dei preconcetti e
dei ofalsi mitid sugli equival enti

Per approfondimenti sono possibili i seguenti contatti:
1  servizio Farmaci -line al Numero Verde 800 -571661
1 e-mail: farmaciline @aifa.gov.it
9 inviare un fax allo 06/5978.4807

Considerato che, in Regione Lombardia, la promozione sul territorio della prescrizione di farmaci a brevetto

scaduto rappresenta obiettivo prioritario di sistema per il cui raggiungimento sono coinvolti tutti i prescrittori, si a
ospedalieri che territoriali, si  riportano le informazioni piu significative estratte dalla guida ministeriale :

1. | medicinali equivalenti rappresentano ouno strumento in grado di gar ani
validi strumenti terapeutici e, contestualmente , la possibilita di liberare risorse economiche da investire
nell dingresso dei nuovi medi cinal.i salvavita (biolo
eradicar e pat ol ogi e ad oggi incurabili¢;

2. | medicinali equivalenti  contengono nella propria formulazione 0 | stessa quantita di principio attivo

hanno anche una  bioequivalenza , dimostrata da studi appropriati di biodisponibilita, con un altro
medicinale di riferimento (cosi  ddetto medicinale  di marca) 6;

3. Sicurezza, efficacia e qualita ~ non sono inferiori ri spetto ai medi cinal.i odi I
medi cinali di us o c on s oaltuttidleeffetti umo stpupente di e nNtaggioranarieggevolezza
terapeutica per il medico, essendo state ac  quisite numerose informazioni in merito alla efficacia e alla
sicurezza del principio attivo e consentono una piu fine definizione del profilo rischio/beneficio. Un
medicinale equivalente deve inoltre dimostrare (oltre alla bioequivalenza con il medicinale di riferimento)

il prerequisitodella 0 qualper 6poter essere autorizzatoo;

Continuaapag.c. 6
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4. Nel | diAuetrordizzazi one al |l 861 mmiAKCs @ previsto chen 0Caobpmatita, lacsicuvezza e
| def f isam@idré prerequisiti che qualsiasi medicinale deve poss edere per ottenere una Autorizzazione
all dl mmi ssione in Commercio, a prescindere che si to
marca o un medicinale equivalenteo;

5. Nel Dossier di Registrazione sono previste tre sezioni specificatamente dedicat e alla qualita, sicurezza ed
efficacia che vengon o dagliaUfficiteadaghi ,Espaiti della Commissione Tecnico Scientifica
Nazionale (CTS) o dal Commi ttee for Medicinal Product
Medicinali. Solo a seguit o della verifica di conformita alla norma dei tre requis iti, pud essere concessa
| 8 Al CO;

6. La qualita dei medicinali (indi pendentemente che si tratti di me

prevede vari controlli tra cui:
a. ispezione delle officine di  produzione dei principi  attivi e del medicinale finito

b. controlli analitici obbligatori sulle materie prime (es. conc entrazione, purezza, stabilita)
c. attento controllo della documentazione presenta ta nel dossier di registrazione

7. La sicurezza dei medicinali =~ gar ant i t a prinm clee wramedidnal® possa essere somministrato
all 6uomo, " necessario dimostrare che | e sostanze di
non siano dannose alle dosi che saranno impiegate nella pratica clinica. La dimostrazione della sicurezza
€ un requisito richiesto per ogni nuova sostanza attiva, ma anche per un eccipiente se questo non & mai
stato usato in precedenza nella formulazione di un medicinale. Gli equivalenti sono sottoposti agli stessi
controlli post marketing a cui sono sottoposti tutti i medicinali in commercio in Italia. Infatti, sia i medicinali
equi val enti che quelli di marca sono monitorati an.
nazionale che a livello europeo, e vengono sottoposti a programmi di farma cosorveglianza post -
mar ket i, ngte® n el caso dei medicinal.i equi val enti non s
ma di una sostanza ben conosciuta il cui uso clinico € risultato consolidato da numero si anni di
commerciali zzazi oneo,;

8. Ldefficacia dei medi cigarantedquai vdhd glnit i st udi di bao
bi oequivalenza tra due medicinal:i o, in sintesi, I a
formulazioni, essenzialmente simili, contene  nti lo stesso principio attivo. Due medicinali sono bioequivalenti
guando, con la stessa dose, i loro profili di concentrazione nel sangue rispetto al tempo sono cosi simili
che & improbabile che essi possano produrre differenze rilevanti negli effetti di efficacia e ¢
guesto comporta una equivalente concentrazione di sostanza attiva nel sito di azione e, pertanto, un
effetto terapeutico equivalente é. GIi studi di bioe
parte delle auto rita rego latorie dei vari paesi;

9. In merito alla bioequivalenza @~ opportuno ricordare che | 6effetto t
equi valente concentrazione di sostanza att i vibaconteeutode i 1
principio attivo di un medicinale, rispetto a quello dichiarato, pud oscillare da un minimo del 95% ad un
massi mo del 105% é. . Quanto sopra =~ applicabile a tu
medicinali equivalentiome di ci nal i dnoltrendai rlc arde.qui si t o di non super e
di cui spesso si parla, non si riferisce né al contenuto in principio attivo del medicinale, né alla
concentrazione nel plasma del principio attivo (biodisponibilita), bens i fa riferimento ad un concetto
statistico-mat emat i ¢c o, qguell o dell 6intervall o di che @ €orradato iz a
seguenti parametri  farmacocinetici:

- concentrazione plasmatica massima del medicinale (Cmax)
- tempo al quale tale con centrazione viene raggiunta dopo la somministrazione del
medicinale (Tmax)
- |l darea sotto |l a curva (AUC), che rappresenta |
nel tempo.
| sopracitati parametri sono comuni a tutte le agenzie regolatorie internazionali e tale intervallo non & né arbitrario
né fissato da una legge italiana, ma e stato stabilito convenzionalmente a livello internazionale .
I nfine, S i ricorda <che | el enco deiolLinsdiacidnial T)reaesgpoa natnl
mensi | ment e codkl dcdpdAdi: F A
9 far conoscere al pubblico i medicinali equivalenti
1 informare in merito a quale sia il prezzo di riferimento, importante da conoscere perché corrispondente alla

quota massima rimborsata dal SSN.

La citata Lista di Trasparenza € reperibile sul sito www.ats -brescia.it: nella consueta sezione dedicata
agli operatori.

Tonnancae®innmegu e
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Rettifica degli specialisti prescrittori dei medicinali contenenti testosterone

Qul sito dell'Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) e stato pubbl icato il comunicato relativo alla rettifica degli
specialisti prescrittori  dei medicinali contenenti testosterone (16/02/2016) , reperibile .
Di seguito si riporta il testo del comunicato, reperibile al seguente link sul sitod el | & Agrella Zzonsueta

sezione dedicata agli operatori.

"Si comunica che la Determinazione AIFA n. 199 del 5 febbraio 2016, relativa alla rettifica degli specialisti
prescrittori dei medicinali a base di testosterone precedentemente definiti con la determinazione AIFA n. 1327

del 16.10.2015 (pubblicata nella GU n. 259 del 06.11.2015), €& stata inviata per la pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale.

La Commissione Consultiva Tecnico -Scientifica, dopo aver rivalutato approfonditamente la questione nella
seduta dell 811 gennaio 2016, h aibile lonitativa (medicinali vendébili al pubkdido sua n o
prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti) per tutti i medicinali e per tutte le confezioni, includendo anche

medicinali non ricompresi nella precedente determinazione AIFA.

I medici specialisti che possono prescrivere i medicinali ANDRIOL, TESTOVIRON, SUSTANON, TESTOGEL, ANDROGEL,
TESTIM, NEBID, TOSTREX, INTRINSA, TESTOPATCH, AXXERON, leindicgézioni terapeutiche prevedono
esclusivamente | duso nelehddairmlog,urolego,@rarologo.seguent i

I medici specialisti che possono prescrivere i medicinali TESTOVIS e TESTO ENANT, le cui indicazioni terapeutiche
prevedono | duso anc heisagenti: endodrimaiogoaurologopamdrologo, ginecologo, oncologo.

Nel |l ottobre 2014, il Comi t at darnddovigitaaza u ¢ RR A G N e d @ le leuopdn @et i i
medicinali (EMA) ha concluso, a seguito della revisione di tutti i dati a disposizione, che non vi siano prove di un

aumento sistematico del rischio di problemi cardiaci a seguito di assunzione di medicinali contenenti

testosterone, negliuom i ni che presentano un defi cit dotacaneipagdnadiso). mo
Tuttavia, le informazioni sui medicinali devono essere aggiornate in linea con le piu recenti prove disponibili in

merito alla sicurezza e con le avvertenze riguardo alla necessita di specificare chiaramente che il testosterone

deve essere usato solo quando un livello eccezionalmente basso di questo ormone sia stato confermato da

segni e sintomi e da opportuni esami di laboratorio, prima di iniziare il trattamento con ques ti medicinali.

Il PRAC ha, infatti, raccomandato di aggiornare tali informazioni, in linea con le prove piu recenti, e di prevedere

|l i nseri mento di avvertenze riguardo ai soggetti che pot
A questo pro posito, deve essere tenuto in considerazione che i livelli di testosterone calano in modo naturale con

|l 6et ", ma | uso del medi cinale per il ri priagt inmaoh ¢ dutorizzpto e <
nell 8Uni one Europea.

Pertanto, | a prescri zione di quest. medi cinali d e \indicazianis <
terapeutiche autorizzate, agli specialisti deputati alla diagnosi e al trattamento delle relative patologie.

Si precisa, infine, che una ricetta  non ripetibile pu, ri portare un numero di conf e
comunque considerato adeguato dal medico prescrittore e definito sulla base di un periodo di terapia ritenuto

congruo dal medico stesso".
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