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News - 3/2009

“WARNING SULLA POTENZIALE CONTAMINAZIONE DEL TSHUM  ANO
RICOMBINANTE - THYROGEN, GENZYME”

Con una comunicazione dellll novembre 2009, la z@ewe corporation, tramite il suo
vicepresidente anziano W. Blair Okita, ha informagb operatori sanitari sulla possibile
contaminazione di alcuni farmaci con particelleaste, derivanti dal processo di lavorazione del
farmaco, da loro prodotti.

L’alterazione consta in particelle di gomma, diiazx inossidabile o di materiale simil-fibroso
accidentalmente inserito nelle fiale del farmadqorbcesso di lavorazione, svolto nella fabbrica
della Genzyme di Allston Landing, nei pressi di ®os e sottoposto ad accurati controlli di qualita
che hanno consentito di individuare la contamin@eio

Le particelle misurano dai 140 ai 295 micrometria €ontaminazione, a parere del vicepresidente
della Genzyme, é individuabile ad un’attenta ossgone del contenuto della fiala.

La manipolazione si riferisce ai lotti contraddisticon il prefisso A ad es.lotto # A12345

[I' 13 novembre 2009, l&ood and Drug Administration (FDA) ha recepito tale nota e I'ha
prontamente divulgata via Internet.

Le particelle contaminanti, iniettate per via imwescolare insieme con il farmaco, sarebbero
responsabili di potenziali effetti collaterali reelsede di inoculazione, quali: dolore, gonfiore,
formazione di granulomi da corpo estraneo, o reaaltergiche come orticaria ed eritema.

Sulla base di tali premesse si consigliano le sagugccomandazioni:
- Prima di effettuare la diluizione, eseguire uniatéeindagine visiva su ciascuna fiala del
prodotto liofilizzato. Non utilizzare il farmaco in caso di presenza di pdicelle
contaminanti.

- Dopo la diluizione, eseguita secondo le istruzmomtenute nel foglietto illustrativo, ripetere
un altro controllo visivo scrupoloso su ogni fialeostituita, e sul contenuto introdotto nella
siringa, prima di iniettarla al pazient&on somministrare il preparato in caso di
presenza di particelle contaminanti

- Se allinterno del farmaco si rilevano particellentaminanti, contattare la ditta Genzyme
per la resa e la conseguente sostituzione.
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Per qualsiasi chiarimento od informazione, contat@enzyme Medical Information al seguente
recapito telefonico: 800-745-4447 o inviare un’edlraamedinfo @genzyme.com

Si allega l'indirizzo del sito della FDA che haoeasoto il problema:
http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/PostmarketDrugSafetylinformationforPatient
sandProviders/DrugSafetylnformationforHeathcareProfessionals/ucm 190400.htm

ed il sito dove scaricare la nota della Genzyme ippersonale sanitario:oreign Parficles:
ThyrogenR (thyrotropin alfa for injection) Letter from Genzyme (PDF File, 144 KB)
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