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RIASSUNTO DELLA RELAZIONE PUBBLICA DI VALUTAZIONE

Questa è la sintesi del Public Assessment Report (PAR) per ROCEFIN 1 g polvere per soluzione per iniezione/infusione. Esso spiega come ROCEFIN 1 g polvere per soluzione per iniezione/infusione è stato valutato dalla Commissione Tecnico-Scientifica (CTS) e le sue condizioni di impiego. Non intende fornire consigli pratici su come utilizzare ROCEFIN 1 g polvere per soluzione per iniezione/infusione.
Per informazioni pratiche sull'utilizzo di ROCEFIN 1 g polvere per soluzione per iniezione/infusione i pazienti devono consultare il foglio illustrativo o contattare il loro medico o il farmacista.  

1) CHE COS’È ROCEFIN 1 G POLVERE PER SOLUZIONE PER INIEZIONE/INFUSIONE E A COSA SERVE? 
ROCEFIN 1 g polvere per soluzione per iniezione/infusione è un medicinale contenente il principio attivo ceftriaxone. 
ROCEFIN è indicato nel trattamento delle seguenti infezioni negli adulti e nei bambini, inclusi i neonati a termine (dalla nascita):
Meningite batterica
Polmonite acquisita in comunità
Polmonite acquisita in ospedale 
Otite media acuta
Infezioni intraddominali
Infezioni complicate delle vie urinarie (inclusa la pielonefrite)
Infezioni delle ossa e delle articolazioni
Infezioni complicate della cute e dei tessuti molli
Gonorrea
Sifilide 
Endocardite batterica

Rocefin può essere impiegato:
Nel trattamento di esacerbazioni acute della broncopneumopatia cronica ostruttiva negli adulti.
Nel trattamento di Borreliosi di Lyme disseminata (precoce (stadio II) e tardiva (stadio III)) negli adulti e nei bambini inclusi i neonati da 15 giorni di vita.
Nella profilassi pre-operatoria delle infezioni del sito chirurgico.
Nel trattamento di pazienti neutropenici con febbre in cui si sospetta la presenza di un’infezione batterica.
Nel trattamento di pazienti affetti da batteriemia che si manifesta in associazione a, o presumibilmente associata a, una qualsiasi delle infezioni sopra menzionate.

Rocefin deve essere somministrato insieme ad altri agenti antibatterici laddove la possibile gamma di batteri causali non rientri nel suo spettro d’azione.
Fare riferimento alle linee guida ufficiali sull’uso appropriato degli antibatterici.

Sul sito dell’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) (https://farmaci.agenziafarmaco.gov.it/bancadatifarmaci/home) è possibile consultare il Riassunto delle caratteristiche del prodotto e il foglio illustrativo di ROCEFIN 1 g polvere per soluzione per iniezione/infusione.
2) COME È PRESCRITTO/USATO ROCEFIN 1 G POLVERE PER SOLUZIONE PER INIEZIONE/INFUSIONE?
ROCEFIN 1 g polvere per soluzione per iniezione/infusione è un medicinale soggetto a regime di fornitura RNRL su prescrizione di centri ospedalieri e di specialisti (internista e infettivologo).
La dose da somministrare varia in base alla gravità, al livello di sensibilità, al sito e al tipo d’infezione, all’età e alla funzionalità epato-renale del paziente. In casi particolarmente gravi, devono essere prese in considerazione dosi che rientrano tra i valori massimi dell'intervallo raccomandato.
La durata della terapia varia in relazione al decorso della malattia. Come per altre terapie antibiotiche, il trattamento con ceftriaxone deve essere continuato per 48-72 ore dopo lo sfebbramento del paziente o dopo la dimostrazione di eradicazione batterica.

Maggiori dettagli sulla sicurezza d’uso di ROCEFIN 1 g polvere per soluzione per iniezione/infusione, sono riportati nel foglio illustrativo (https://farmaci.agenziafarmaco.gov.it/bancadatifarmaci/home).

3) COME FUNZIONA ROCEFIN 1 G POLVERE PER SOLUZIONE PER INIEZIONE/INFUSIONE? 
ROCEFIN 1 g polvere per soluzione per iniezione/infusione, il cui codice ATC è J01DD04, contiene il principio attivo ceftriaxone. Il ceftriaxone inibisce la sintesi della parete cellulare batterica dopo il legame con le proteine leganti la penicillina (PBP). Ciò determina l’interruzione della biosintesi della parete cellulare (peptidoglicano), con conseguente lisi e morte della cellula batterica.

4) COME È STATO STUDIATO ROCEFIN 1 G POLVERE PER SOLUZIONE PER INIEZIONE/INFUSIONE? 
Altre presentazioni di ROCEFIN sono state precedentemente autorizzate in Italia. Il prodotto medicinale oggetto della presente Relazione Pubblica, confezionato in flaconcino di sola polvere, differisce dai dosaggi da 1 g già autorizzati solo per l’assenza dalla confezione della fiala di solvente (acqua per preparazioni iniettabili o lidocaina), da utilizzare per la ricostituzione del medicinale. Per tale motivo, non è stato necessario effettuare ulteriori studi clinici.

5) QUAL È IL RAPPORTO BENEFICIO/RISCHIO DI ROCEFIN 1 G POLVERE PER SOLUZIONE PER INIEZIONE/INFUSIONE? 
ROCEFIN 1 g polvere per soluzione per iniezione/infusione è un medicinale contenente un principio attivo già autorizzato per ROCEFIN, pertanto i suoi benefici e rischi sono sovrapponibili a quelli già studiati e valutati.

6) PERCHE’ ROCEFIN 1 G POLVERE PER SOLUZIONE PER INIEZIONE/INFUSIONE È STATO APPROVATO? 
La Commissione Tecnico-Scientifica (CTS), nella riunione del 1, 2 e 3 dicembre 2021 ha concluso che, conformemente ai requisiti della normativa vigente, i benefici di ROCEFIN 1 g polvere per soluzione per iniezione/infusione sono superiori ai rischi individuati. La CTS ha, inoltre, definito le modalità di prescrizione di cui al punto 2) di questo Riassunto e la classe di rimborsabilità del medicinale Cnn. 

7) QUALI MISURE SONO STATE PRESE PER ASSICURARE LA SICUREZZA E L’EFFICACIA NELL’USO DI ROCEFIN 1 G POLVERE PER SOLUZIONE PER INIEZIONE/INFUSIONE?
Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio (AIC) ha presentato un Piano di Gestione del Rischio, in accordo con quanto richiesto dalla Direttiva 2001/83/CE e successivi emendamenti, descrivendo le attività di Farmacovigilanza e gli interventi finalizzati ad identificare, caratterizzare, prevenire o minimizzare i rischi correlati a rocefin 1 g polvere per soluzione per iniezione/infusione.

8) ALTRE INFORMAZIONI RELATIVE A ROCEFIN 1 G POLVERE PER SOLUZIONE PER INIEZIONE/INFUSIONE 
Il 21 febbraio 2022 l’AIFA ha rilasciato l’autorizzazione all’immissione in commercio di ROCEFIN 1 g polvere per soluzione per iniezione/infusione. 

La Relazione Pubblica di Valutazione completa per BRILADONA TRIFASE è reperibile sul sito https://www.hma.eu/mriproductindex.html. 

Per maggiori informazioni riguardo il trattamento con ROCEFIN 1 g polvere per soluzione per iniezione/infusione si può leggere il foglio illustrativo (https://farmaci.agenziafarmaco.gov.it/bancadatifarmaci/home) o contattare il medico o il farmacista. 


Questo riassunto è stato redatto in data 31/10/2022. 
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