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  Generico / Equivalente di nuova registrazione  

 CASPOFUNGIN ACCORD 

 Codice ATC - Principio attivo: J02AX04-caspofungin 

 Titolare: Accord Healthcare Limited 

 G.U.U.E. 1° aprile 2016 

  Indicazioni terapeutiche  

 Trattamento della candidiasi invasiva, in pazienti adulti o pediatrici. 

 Trattamento della aspergillosi invasiva in pazienti adulti o pediatri-
ci refrattari o intolleranti alla terapia con amfotericina B, formulazioni 
lipidiche di amfotericina B e/o itraconazolo. Vengono defi niti refrattari 
alla terapia i pazienti con infezioni che progrediscono o non migliorano 
dopo un periodo minimo di 7 giorni di trattamento con dosi terapeutiche 
di terapia antifungina effi cace. 

 Terapia empirica di presunte infezioni fungine (come Candida o 
Aspergillus) in pazienti adulti o pediatrici neutropenici con febbre. 

  Modo di somministrazione  

 La terapia con caspofungin deve essere iniziata da medici esperti 
nella gestione delle infezioni fungine invasive. 

 Dopo ricostituzione e diluizione, la soluzione deve essere sommi-
nistrata per infusione endovenosa lenta in circa 1 ora. Per istruzioni sulla 
ricostituzione vedere paragrafo 6.6. Sono disponibili entrambi i fl acon-
cini da 50 mg e da 70 mg Caspofungin deve essere somministrato come 
infusione endovenosa singola giornaliera. 

  Confezioni autorizzate:  

 EU/1/15/1081/001 AIC: 044742017/E in base 32: 1BPFD1 

 50 mg - polvere per concentrato per soluzione per infusione - 
uso endovenoso - fl aconcino (vetro) - 10 ml - 1 fl aconcino 

 EU/1/15/1081/002 AIC: 044742029/E in base 32: 1BPFDF 

 70 mg - polvere per concentrato per soluzione per infusione - 
uso endovenoso - fl aconcino (vetro) - 10 ml - 1 fl aconcino 

  Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione
in commercio  

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)  

 I requisiti per la presentazione dei rapporti periodici di aggiorna-
mento sulla sicurezza per questo medicinale sono defi niti nell’elenco 
delle date di riferimento per l’Unione europea (elenco EURD) di cui 
all’art. 107  -quater  , par. 7) della direttiva 2001/83/CE e successive mo-
difi che pubblicato sul portale web dei medicinali europei. 

  Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro
ed effi cace 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 det-
tagliati nel RMP concordato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autoriz-
zazione all’immissione in commercio e qualsiasi successivo aggiorna-
mento 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 modifi cato, in 
particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono 
portare a un cambiamento signifi cativo del profi lo benefi cio/rischio o al 
risultato del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio). 

 Regime di prescrizione: medicinale soggetto a prescrizione medica 
limitativa utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in am-
biente ad esso assimilabile (OSP).   
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    BANCA D’ITALIA

  PROVVEDIMENTO  3 maggio 2016 .

      Disposizioni in materia di sanzioni e procedura sanziona-
toria amministrativa.    

     LA BANCA D’ITALIA 

 L’accluso provvedimento modifi ca le disposizioni in 
materia di sanzioni e procedura sanzionatoria ammini-
strativa adottate con provvedimento della Banca d’Italia 
del 18 dicembre 2012. La procedura viene adeguata alle 
innovazioni introdotte in materia di sanzioni dalla diretti-
va 2013/36/UE («CRD IV») e al nuovo assetto derivante 
dall’avvio del Meccanismo di vigilanza unico istituito dal 
regolamento (UE) n. 1024/2013, che ha attribuito alcuni 
poteri sanzionatori alla Banca centrale europea. 

 Il provvedimento tiene conto dei commenti ricevuti du-
rante la fase di consultazione pubblica; una tavola di ana-
lisi e valutazione delle osservazioni ricevute è pubblicata 
contestualmente al provvedimento. 

 Ai sensi dell’art. 3, comma 3, del provvedimento del 
24 marzo 2010 («Regolamento recante la disciplina 
dell’adozione degli atti di natura normativa o di contenuto 
generale della Banca d’Italia nell’esercizio delle funzioni 
di vigilanza bancaria e fi nanziaria, ai sensi dell’artico-
lo 23 della legge 28 dicembre 2005, n. 262»), non è stata 
effettuata un’analisi di impatto della regolamentazione, 
in quanto le disposizioni - in relazione ai limitati aspetti 
che non riproducono scelte già operate a livello legislati-
vo - non comportano apprezzabili costi addizionali per i 
destinatari delle norme. 

 Secondo quanto indicato nella Sezione I, paragrafo 4, 
dell’accluso provvedimento, le nuove disposizioni entra-
no in vigore decorsi 15 giorni dalla loro pubblicazione 
nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana; esse si 
applicano alle violazioni commesse dopo la loro entra-
ta in vigore. A decorrere da tale data, si applicano altresì 
le modifi che al Titolo VIII del Testo Unico Bancario e 
- per quanto riguarda le sanzioni applicabili dalla Banca 
d’Italia - le modifi che alla parte V del Testo Unico della 
fi nanza introdotte dal decreto legislativo 12 maggio 2015, 
n. 72 (art. 2, comma 3, e art. 6, comma 2, decreto legisla-
tivo n. 72/2015). 

 Per comodità di consultazione delle disposizioni si 
provvede alla ripubblicazione della complessiva disci-
plina. L’accluso provvedimento contiene quindi il testo 
integrale delle disposizioni su «Sanzioni e procedura san-
zionatoria amministrativa». 

 Il provvedimento sarà pubblicato, come di consueto, 
nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana e sul 
sito internet www.bancaditalia.it 

 Roma, 3 maggio 2016 

 Il direttore generale: ROSSI    
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