DEPAKIN - NOTA DI AGGIORNAMENTO CONDIVISA CON AIFA - 13 Febbraio 2026

Come riportato nella lista AIFA dei farmaci carenti del 10 Febbraio 2026, disponibile al link
https://www.aifa.gov.it/farmaci-carenti, prosegue la carenza di Depakin granulato a rilascio modificato, nelle
formulazioni 100 mg, 500 mg, 750 mg e 1000 mg per problemi produttivi, e nella formulazione 250 mg per
elevata richiesta. Risulta altresi carente, per problemi produttivi, la formulazione 400 mg/4 ml polvere e
soluzione per infusione.

La distribuzione di queste formulazioni di Depakin sta avvenendo al momento in modalita contingentata: i
medicinali non sono totalmente carenti, ma disponibili ma in quantita limitata, non sufficiente a soddisfare
completamente le esigenze del mercato.

L' Ufficio, con Determinazione 21/2026 del 29.01.2026, ha autorizzato Sanofi all'importazione di un
guantitativo di analogo estero di Depakin 250 mg granulato e di Depakin 1000 mg granulato, in
confezionamento e in lingua russi.

Le farmacie ospedaliere e delle ASL che riscontrassero discontinuita o insufficienza nella fornitura, a livello
delle reti distributive cui hanno accesso, possono richiedere la usuale autorizzazione all'importazione per
analogo autorizzato all’estero, che |'Ufficio autorizzera a stretto giro.

Per Depakin granulato a rilascio modificato nelle formulazioni 100 mg, 250 mg, 500 mg e 1000 mg sono
disponibili alcune confezioni per ordini di emergenza. Per Depakin granulato a rilascio modificato nella
formulazione 750 mg, in distribuzione contingentata nel canale ospedaliero, le farmacie nel canale retail
possono attivare ordini urgenti che saranno evasi secondo il D.L. 219, art. 105, comma 4.

Rimangono regolarmente disponibili le formulazioni Depakin 200 mg/ml soluzione orale e Depakin Chrono
500 mg compresse a rilascio prolungato, che sono frazionabili.

La possibile sostituzione delle formulazioni carenti & esclusivamente a giudizio del medico curante, tenendo
in considerazione sia le differenze tra le formulazioni liquide, granulari, solide, pronte, a rilascio prolungato
e a rilascio modificato, che le difficolta alla deglutizione di alcuni pazienti per le formulazioni in compresse,
seppure frazionabili.

In considerazione delle attuali carenze & opportuna una razionalizzazione nella prescrizione e dispensazione
delle formulazioni carenti di Depakin, limitandole ai quantitativi minimi atti a garantire la disponibilita ai
pazienti gia in trattamento.

Per aggiornamenti sulla disponibilita dei medicinali & possibile consultare I'Elenco dei medicinali carenti,
aggiornato  periodicamente e pubblicato alla  seguente pagina del portale AIFA:
https://www.aifa.gov.it/farmaci-carenti.

In allegato la Comunicazione di Sanofi srl concordata con AIFA relativa alla carenza di Depakin granulato a
rilascio modificato.
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