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 ALLEGATO    

  

 
Inserimento, in accordo all’articolo 12, comma 5 della Legge 189/2012, in apposita sezione 
(denominata Classe C (nn)) dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità nelle 
more della presentazione da parte dell’azienda interessata di un’eventuale domanda di diversa 
classificazione. 
 

Farmaco di nuova registrazione 
 
KENGREXAL 
 
Codice ATC - Principio Attivo: B01AC25- cangrelor                                                    
Titolare: THE MEDICINES COMPANY UK LTD 
GUUE 05/05/2015 
 

Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Ciò permetterà la rapida 
identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli operatori sanitari è richiesto di 
segnalare qualsiasi reazione avversa sospetta. Vedere paragrafo 4.8 per informazioni 
sulle modalità di segnalazione delle reazioni avverse. 

 
Indicazioni terapeutiche  
Kengrexal, in co-somministrazione con acido acetilsalicilico (ASA), è indicato per la riduzione degli 
eventi cardiovascolari trombotici nei pazienti adulti con cardiopatia coronarica sottoposti a 
intervento coronarico percutaneo (PCI, percutaneous coronary intervention) che non hanno 
ricevuto un inibitore orale del recettore P2Y12 prima della procedura di PCI e nei quali la terapia 
con gli inibitori del recettore P2Y12 per via orale non è fattibile o auspicabile. 
 
Modo di somministrazione 
Kengrexal deve essere somministrato da un medico esperto nella terapia coronarica acuta o nelle 
procedure di intervento coronarico ed è inteso per l’uso specialistico in situazioni acute in ambito 
ospedaliero. 
Kengrexal è inteso per l’uso endovenoso, solo dopo la ricostituzione e la diluizione. Kengrexal 
deve essere somministrato tramite una linea endovenosa. Il volume del bolo deve essere 
somministrato rapidamente (<1 minuto) dalla sacca della soluzione diluita mediante pompa o 
push endovenoso manuale. Accertarsi che il bolo sia completamente somministrato prima 
dell’inizio della procedura di PCI. Avviare l’infusione immediatamente dopo la somministrazione 
del bolo. Per le istruzioni sulla ricostituzione e sulla diluizione del medicinale prima della 
somministrazione vedere paragrafo 6.6. 
 
Confezioni autorizzate: 
 EU/1/15/994/001 AIC: 044016018/E In base 32: 19Z8DL 
 50 MG - POLVERE PER CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER INIEZIONE/INFUSIONE - USO 
ENDOVENOSO - FLACONCINO (VETRO) - 10 FLACONCINI 
 
Altre condizioni e requisiti dell'autorizzazione all'immissione in commercio 

 Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)  
Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare il primo PSUR per 
questo medicinale entro 6 mesi successivi all’autorizzazione. In seguito, il titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio presenterà gli PSUR per questo medicinale 
conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di riferimento per l’Unione europea 
(elenco EURD) di cui all’articolo 107 quater, par. 7 della direttiva 2001/83/CE e pubblicato sul sito 
web dei medicinali europei. 
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Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l'uso sicuro ed efficace del medicinale 

 Piano di gestione del rischio (RMP)  
Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve effettuare le attività e gli 
interventi di farmacovigilanza richiesti e dettagliati nel RMP concordato e presentato nel modulo 
1.8.2 dell’autorizzazione all'immissione in commercio e qualsiasi successivo aggiornamento 
concordato del RMP.  
Il RMP aggiornato deve essere presentato: su richiesta dell’Agenzia europea per i medicinali; ogni 
volta che il sistema di gestione del rischio è modificato, in particolare a seguito del ricevimento di 
nuove informazioni che possono portare a un cambiamento significativo del profilo 
beneficio/rischio o al risultato del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigilanza 
o di minimizzazione del rischio). Quando le date per la presentazione di un rapporto periodico di 
aggiornamento sulla sicurezza (PSUR) e l’aggiornamento del RMP coincidono, essi possono essere 
presentati allo stesso tempo. 
 
 
Regime di prescrizione: Medicinale utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in 
strutture ad esso assimilabili (OSP). 
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ORBACTIV 
 
Codice ATC - Principio Attivo: J01XA05 - oritavancina                                                   
Titolare: THE MEDICINES COMPANY UK LTD 
GUUE 05/05/2015 

 

Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Ciò permetterà la rapida 
identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli operatori sanitari è richiesto di 
segnalare qualsiasi reazione avversa sospetta. Vedere paragrafo 4.8 per informazioni 
sulle modalità di segnalazione delle reazioni avverse. 

 
Indicazioni terapeutiche  
Orbactiv è indicato per il trattamento delle infezioni batteriche acute della pelle e della struttura 
cutanea (ABSSSI) negli adulti (vedere paragrafi 4.4 e 5.1). Devono essere considerate le linee guida 
ufficiali sull’uso appropriato degli agenti antibatterici. 
 
Modo di somministrazione 
Uso endovenoso. 
Infusione endovenosa della durata di 3 ore (vedere paragrafo 6.6). 
Per le istruzioni sulla ricostituzione e sulla diluizione del medicinale prima della somministrazione, 
vedere paragrafo 6.6 
 
Confezioni autorizzate: 
 EU/1/15/989/001 AIC: 044015016/E In base 32: 19Z7F8 
 400 MG - POLVERE PER CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER INFUSIONE - USO ENDOVENOSO - 
 FLACONCINO DI VETRO -400 MG -3 FLACONCINI 
 
Altre condizioni e requisiti dell'autorizzazione all'immissione in commercio 

 Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)  
Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare il primo PSUR per 
questo medicinale entro 6 mesi successivi all’autorizzazione. In seguito, il titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio presenterà gli PSUR per questo medicinale 
conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di riferimento per l’Unione europea 
(elenco EURD) di cui all’articolo 107 quater, par. 7 della direttiva 2001/83/CE e pubblicato sul sito 
web dei medicinali europei. 
 
Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l'uso sicuro ed efficace del medicinale 

 Piano di gestione del rischio (RMP)  
Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve effettuare le attività e gli 
interventi di farmacovigilanza richiesti e dettagliati nel RMP concordato e presentato nel modulo 
1.8.2 dell’autorizzazione all'immissione in commercio e qualsiasi successivo aggiornamento 
concordato del RMP.  
Il RMP aggiornato deve essere presentato: su richiesta dell’Agenzia europea per i medicinali; ogni 
volta che il sistema di gestione del rischio è modificato, in particolare a seguito del ricevimento di 
nuove informazioni che possono portare a un cambiamento significativo del profilo 
beneficio/rischio o al risultato del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigilanza 
o di minimizzazione del rischio).  
Quando le date per la presentazione di un rapporto periodico di aggiornamento sulla sicurezza 
(PSUR) e l’aggiornamento del RMP coincidono, essi possono essere presentati allo stesso tempo. 
 
Regime di prescrizione: Medicinale utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in 
strutture ad esso assimilabili (OSP). 
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