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OGGETTO: Medicinali e celiachia,

Facendo seguito ai contatfi gia intercorsi tra la Direzione Generaie & codesta Associazions i
forniscono di seguito i chiariment! richiesti circa gli eventuali rischi corelati 2il'uso di medicinali da

parte di soggetli affetti da celiaghia,

L'autorizzazione allimmissicne in commercio (AIC) dei medicinali & disciplinata da norme europee’
e nazionai® che ne garantiscono qualité, sicurezza ed efficacia. Tra gli accertament! che precedono e
condizionano il rilascio del’AIC & compresa la verifica di requisiti di qualita stebiliti dalla Farmacopea

Ufficiale (Italiana ed Europee),

L'amido di frumento (wheat starch) — sul quale & ovviamente concentrato l'interesse di codesta
Associazione — & una delle sostanze, utilizzate nella preparazione di farmaci, per le quall ia
Farmacopea impone il rispetto di determinate specifiche ¢he tra I'altro prevedoro (dal 1999%) un
contenuto proteico totale il cuj quantitative massimo & limitato alla misura dello 0,3%.

In conseguenza oi questa restrizione Ja linea guida della Commissione. Europas relativa alle
informazioni, pertinenti agl! eccipienti, da riportare su etichettatura e foglio llustrativo (Excipients in the
label and package leaffet of medicinal products for human use — ultima versione : fuglio 2063*) ha
madificato (rispetto 2lla precadente edizione del 1887) "avvertenza relativa all'amide di frumente:
da:

Wheat starch:  may be harmiul to people with cosliac disease

a:

Wheat starch:  Suitable for people with coeliac disease. Wheat Starch may contain gluten, but
Patients with wheat allergy (different from only in trece amounts, and is therefors
eoeliac disease) should not take this considersd safe for people with coeliac
medicine, disease. (Gluten in wheat starch js

limited by the test for toial protein
described in the PhEur morograph.)

Il Direttore Ganerale
Deit. Nello Martini
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