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Il farmaco, contenente il principio attivo idrocortisone, non & autorizzato e commercializzato in Italia. E invece
commercializzato in Francia dall’azienda farmaceutica Sanofi Aventis France.

Con la Determinazione Dirigenziale n. 5/2019 dell’8/7/2019, 'AIFA ha autorizzato a importare e distribuire a

titolo gratuito il medicinale “Hydrocortisone Roussel 10 mg comprimé”, in confezionamento e lingua francese,
per garantirne la disponibilita nei casi in cui i medicinali a base di idrocortisone autorizzati in Italia non abbiano
indicazioni totalmente sovrapponibili.

E impiegato come terapia sostitutiva con glucocorticoidi durante linsufficienza surrenalica: insufficienza
surrenalica primaria (morbo di Addison, surrenectomia), insufficienza surrenalica di origine ipofisaria (sindrome
di Sheehan, insufficienza ipofisaria da varie cause), iperplasia surrenalica congenita con o senza sindrome da
perdita di sale.

Il medicinale dovra essere fornito alle strutture sanitarie e ospedaliere richiedenti; la richiesta deve essere
elaborata da parte del personale sanitario in servizio presso le strutture stesse, sulla base del modulo allegato e
trasmessa direttamente alla Sanofi S.p.A.

Attualmente si registra la mancata disponibilita di confezioni da importare in Italia del medicinale
“Hydrocortisone Roussel 10 mg comprimé”. L'azienda da noi contattata dichiara che si tratta solo di semplici

ritardi nella distribuzione che dovrebbero essere risolti entro la fine del corrente mese di ottobre.

| Commissione Farmaci AME
Vincenzo Novizio (Coordinatore)(enzo.novizio@libero.it)
{ Giacomo Accardo, Angelo Gasparre, Anna Nelva, Barbara Pirali, Alessandro Scorsone, Anna Tortora



mailto:enzo.novizio@libero.it
https://www.aifa.gov.it/documents/20142/878702/DET_P_HYDROCORTISONE_ROUSSEL_09.07.2019.pdf/ee2aac2b-a365-4175-a641-dd2b55450a15
http://www.associazionemediciendocrinologi.it/images/pubblicazioni/AMEfarmaci/2019/Modulo-richiesta-fornitura-Hydrocortisone.pdf

