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Oggetto : inoltro informativa 21.08.2025

Si inoltra, per opportuna conoscenza, informativa u
sulle compresse contraffatte di ossicodone identifi

I’oppioide nitazenico N,N-dimetil etonitazene —

dall’Assessorato Regionale della Salute - serviz

Superiore di Sanita Centro Nazionale Dipendenze e

Tanto si trasmette per il seguito di vostra compet

Al Presidente dell’Ordine dei Farmacisti della provincia di Palermo

Al Presidente dell’Ordine dei Medici Chirurghi e degli Odontoiatri
della provincia di Palermo

Al Presidente dell’ AIOP di Palermo

Al Presidente dell’Ordine dei Medici Veterinari della provincia di
Palermo

Al Presidente dell’asso - Parafarmacie

Al Comando Carabinieri Tutela della Salute — NAS di Palermo

LORO SEDI

rgente del 21.08.2025, News — D 48/25- Aggiornamento
cate come “OxyContin 80 mg Mundipharma” contenenti
Differenti paesi europei, dicembre 2024 in corso, inviata
io 7 Farmaceutica, su segnalazione inoltrata dall’Istituto
Doping, Supervisione e gestione operativa.
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NOTE ED INDICAZIONI OPERATIVE

Qualora dovessero presentarsi all'osservazione o alla conoscenza sostanze o prodotti analoghi
a quelli riportati nella presente Comunicazione, o in caso di ulteriori informazioni, si prega di
inviare comunicazione via e-mail all'indirizzo sistema.allertadroga@iss.it o via fax al numero
0649903110 (24/24 ore, 7/7 giorni).

Per i casi di intossicazione e per la consulenza tossicologica in urgenza si prega di contattare il
Centro Antiveleni di Pavia al n. 0382-24444 (24/24 ore, 717 giorni).

Ringraziando per la collaborazione si rimane a disposizione per qualsiasi altra informazione o

chiarimento.

Cordiali Saluti,

Supervisione gestione operativa
Istituto Superiore di Sanita
Centro Nazionale Dipendenze e Doping
National Early Warning System on Drugs 2025
Simona Pichini

Simomotiolaimi
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1. Aggiornamento

Questo documento fornisce un aggiornamento sulla situazione in Europa relativa
allidentificazione di compresse di ossicodone contraffatte contenenti I'oppioide nitazene N,N-
dimetil etonitazene contrassegnate come “OxyContin® 80 mg” della “Mundipharma A/S”. Le
confezioni presentano un'etichettatura bilingue in inglese e polacco, con il testo polacco che
recita “fabletki o przedtuzonym uwalnianiu’ (compresse a rilascio prolungato). Tali compresse
sono state segnalate per la prima volta da EUDA alla rete del Sistema di Allerta Rapido
dell'Unione europea (EWS) nel mese di aprile 2025, e le relative informazioni sono state
trasmesse dal NEWS-D come Informativa NEWS-D 26/25 il 1 0 aprile 2025 [1].

L'N,N-dimetil etonitazene & un potente oppioide sintetico della famiglia dei nitazeni [2]. E stato
identificato per la prima volta in Europa dalla Lettonia nel mese di dicembre 2023 (NEWS-D 06/24
del 11 giugno 2024). Ad agosto 2025, sei paesi della rete del Sistema di allerta rapido dell'Unione
europea (EWS) hanno segnalato ad EUDA l'identificazione di questo oppioide. In quattro dei
cinque paesi l'identificazione dell'N,N-dimetil etonitazene ha interessato queste compresse di

ossicodone contraffatte.

Il 7 agosto u.s. la Germania ha segnalato ad EUDA il sequestro di 400 compresse da parte della
polizia, avvenuto nei mesi precedenti a Berlino. In linea con le segnalazioni di altri paesi, le
compresse contenevano N,N-dimetil etonitazene senza alcuna presenza di ossicodone. Inoltre,

tali compresse erano confezionate in blister identici a quelli gia segnalati ad EUDA (vedi foto

sottostanti).
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Inoltre, & stato osservato che:

e Le compresse in questione erano gia state identificate nell'ambito del progetto di drug
checking di Berlino;
 Sipresume che le compresse siano attualmente in circolazione e vengano consumate nel

mercato della droga di Berlino.

La segnalazione da parte della Germania porta a 5 il numero totale di paesi che hanno segnalato
il ritrovamento di queste compresse contraffatte nelle stesse confezioni di blister: 4 paesi della
rete EWS (Danimarca, Finlandia, Germania e Svezia) e la Svizzera. Anche I'lslanda ha segnalato
il sequestro di 20.000 compresse simili nelle stesse confezioni di blister, sebbene queste

contenessero un nitazene non specificato.
2. Panoramica sulla situazione attuale

Dal 2021, un totale di 17 paesi della rete EWS (59%) ha segnalato uno o piti casi di identificazione
di ossicodone o altre compresse contraffatte, come le benzodiazepine, contenenti oppioidi
nitazeni. Si & registrato un aumento significativo dei sequestri da parte delle forze dell'ordine e

delle segnalazioni di intossicazioni, inclusi sporadici focolai di intossicazione di massa.

Nel 2024*, le autorita di 9 paesi hanno sequestrato oltre 50.000 compresse di questo tipo, rispetto
alle sole 189 compresse sequestrate in 6 paesi nel corso del 2021, con un aumento di 265 volte.
Inoltre, nel corso del 2025, un totale di 6 paesi ha segnalato al'EUDA il ritrovamento di
compresse contraffatte contenenti nitazeni. Sebbene il numero totale dei sequestri rimanga

limitato, questi dati suggeriscono una potenziale espansione del mercato.

Questi farmaci contraffatti POsSsono rappresentare un rischio immediato per la vita a causa
dell'elevata potenza e concentrazione del nitazene, in particolare per le persone che non hanno
tolleranza agli oppioidi. Le compresse sono state appositamente progettate per imitare i farmaci
legittimi, rendendo difficile per i consumatori distinguerle dai farmaci autentici solo attraverso
un‘ispezione visiva. La somiglianza fuorviante puo portare i consumatori ad assumere,
inconsapevolmente, potenti oppioidi sintetici ritenendoli farmaci regolarmente autorizzati. Inoltre,
la quantita di nitazene pud cambiare in modo significativo tra compresse e lotti differenti,
rendendo il dosaggio altamente variabile. L’insieme di questi fattori determina un elevato rischio
di sovradosaggio accidentale. Le evidenze disponibili confermano I'esistenza di catene di

approvvigionamento transfrontaliere di queste compresse contraffatte, la loro potenziale
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immissione nei mercati di strada e la capacita di provocare intossicazioni potenzialmente letali,
inclusi fenomeni di intossicazione di massa, costituendo un serio rischio per la salute pubblica a

livello europeo.
3. Azioni richieste

| punti focali nazionali dovrebbero valutare la necessita di rivedere e attuare le strategie di
intervento e le azioni di contrasto relative agli oppioidi nitazeni e ad altri potenti oppioidi sintetici
in base alla situazione nazionale, come gia suggerito nel documento NEWS-D 26/25. Particolare

attenzione dovrebbe essere prestata a:

» Capacita analitiche per lidentificazione delle sostanze contenute nelle compresse
contraffatte.

e Processi e tempistiche di segnalazione delle compresse contraffatte.

* Coordinamento interistituzionale tra autorita sanitarie, autorita di regolamentazione dei
medicinali, forze dell'ordine e altri partner rilevanti.

e Piani di risposta alle emergenze per incidenti che coinvolgono compresse contraffatte.

* Piani di comunicazione dei rischi con messaggi predefiniti e testati per allertare i

professionisti e il pubblico durante gli incidenti.

I punti focali nazionali e i loro sistemi nazionali di allerta precoce devono segnalare

tempestivamente al sistema di allerta precoce dell'UE:

* Rilevamenti di compresse contenenti nitazeni o altri potenti oppioidi sintetici.

¢ Informazioni di mercato: tipi di prodotti, canali di vendita, prezzi e tecniche di
commercializzazione.

e Modelli di utilizzo: gruppi di consumatori e modelli di utilizzo.

e Danni associati: effetti avversi, intossicazioni o problemi di salute pubblica.

* Misure di preparazione e risposta attuate.

Pertanto, si raccomanda ai Centri Collaborativi del NEWS-D di mantenere un alto livello di
vigilanza e di segnalare, rapidamente, qualsiasi evento correlato a farmaci contraffatti
contenenti [I'oppioide nitazene N,N-dimetil etonitazene al fine di provvedere
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tempestivamente ad informare 'EUDA sui possibili rischi per I'Europa. Le segnalazioni
dovranno pervenire alla piattaforma NEWS-D al seguente indirizzo: https://newsd.iss.it

Note: * | dati relativi al 2024 e al 2025 sono preliminari e soggetti a modifiche.
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NEWS-D”

NATIONAL EARLY WARNING
SYSTEM ON DRUGS
Py el alio dei | 4"ni.';.rr-i
Dipan Ho per le politiche antidroga

AD USO INTERNO DEI CENTRI COLLABORATIVI DEL NEWS-D

VIETATA LA DIVULGAZIONE E LA PUBBLICAZIONE, CON QUALSIASI MODALITA’, DEL
PRESENTE DOCUMENTO E DELLE INFORMAZIONI IN ESSO CONTENUTE

Alla c.a. Centri Collaborativi NEWS-D
Direzione Generale Prevenzione — Ministero della Salute
Direzione Generale per Plgiene e la Sicurezza degli Alimenti e la Nutrizione —
Ministero della Salute
Direzione Generale dei dispositivi medici, del Servizio Farmaceutico e della
Sicurezza delle cure
Agenzia Italiana del Farmaco

21/08/2025 Informativa: W

NEWS-D 48/25 ¢ P
Aggiornamento sulle compresse contraffatte di ossicodone

identificate come “OxyContin 80 mg Mundipharma” contenenti
I'oppioide nitazenico N,N-dimetil etonitazene - Differenti paesi
europei, dicembre 2024 in corso

Supervisione tecnico scientifica della presente Comunicazione:

Istituto Superiore di Sanita, Centro Nazionale Dipendenze e Doping — Roma
ICS Maugeri IRCCS Istituto Scientifico di Pavia, Centro Antiveleni — Pavia
Direzione Centrale Servizi Antidroga (DCSA) — Roma

Maugeri
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