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Sospensione AIC medicinale  

LENTOGEST 

 
 

Si comunica che, con apposito provvedimento (clicca qui), l’AIFA ha 

disposto la sospensione dell’AIC del medicinale LENTOGEST - confezione 

024542010 della ditta IBSA Farmaceutici Srl. 

 

La sospensione dell’autorizzazione è stata disposta in considerazione delle 

conclusioni del Comitato per la Valutazione del Rischio in Farmacovigilanza 

(PRAC) dell’EMA riguardo la procedura di revisione sui medicinali contenenti 

17- idrossiprogesterone caproato, che ne raccomandano la sospensione dell’AIC 

nell’UE per l’esistenza di un possibile, ma non confermato, rischio di cancro nelle 

persone esposte in utero, oltre che per l’esistenza di nuovi studi che ne hanno 

mostrato l’inefficacia nel prevenire il parto prematuro e di dati limitati che ne 

confermino la sua efficacia nelle altre indicazioni terapeutiche. 

 

La sospensione dell’AIC comporta il divieto di vendita, nonché il divieto 

di utilizzo del medicinale e di smaltimento delle scorte per l’intero periodo di 

vigenza del provvedimento di sospensione (pubblicato nella G.U. .180 del 2-8-

2024). 

 

 

* * * 
 

IL SEGRETARIO      IL PRESIDENTE 

                    (Dr Maurizio Pace)             (Dr Andrea Mandelli) 

http://www.fofi.it/circolari_news_comunicati/sospensione%20Lentogest-.pdf

