EMEA, 24 aprilie 2008 

Întrebări şi răspunsuri referitoare la utilizarea antagoniştilor receptorilor angiotensinei II în timpul sarcinii
Ca urmare a activităţii sale de monitorizare continuă a medicamentelor, EMEA (European Medicines Agency=EMEA) a reanalizat informaţiile disponibile privind siguranţa antagoniştilor receptorilor angiotensinei II  şi, în special, efectul acestora la copiii nenăscuţi în cazul utilizării antagoniştilor respectivi de către gravide.

Comitetul pentru Medicamente de uz uman (Comittee for Medicinal Products for Human Use=CHMP) al EMEA a recomandat armonizarea informaţiilor de prescriere a medicamentelor aparţinând acestei clase, cu enunţarea clară a faptului că utilizarea acestora trebuie evitată în timpul primului trimestru de sarcină (primele 3 luni). Totodată, CHMP a recomandat ca informaţiile de prescriere a medicamentelor din această clasă să includă în continuare o contraindicaţie prin care să nu se permită utilizarea antagoniştilor receptorilor angiotensinei II în timpul trimestrelor 2 şi 3 (ultimele 6 luni) de sarcină. 

Ce sunt antagoniştii receptorilor de angiotensină II?

Antagoniştii receptorilor de angiotensină II (Angiotensin II receptor antagonists = AIIRAs) sunt un grup de medicamente utilizate pentru tratamentul pacienţilor cu hipertensiune arterială esenţială (tensiune arterială crescută, fără cauză identificabilă). AIIRAs acţionează prin blocarea receptorilor hormonului denumit angiotensină II. Angiotensina II este un vasoconstrictor puternic, ceea ce înseamnă că determină îngustarea vaselor de sânge. Prin blocarea receptorilor de care în mod normal se fixează angiotensina II, AIIRAs anulează efectul hormonului, ceea ce permite vaselor să se lărgească, scăzând astfel tensiunea arterială.
AIIRAs sunt disponibili în Uniunea Europeană încă de la mijlocul anilor 1990. Trei dintre aceştia se găsesc ca medicamente autorizate prin procedură centralizată (autorizate de către Comisia Europeană): irbesartanul1, telmisartanul2 şi valsartanul3. Ceilalţi AIIRAs sunt autorizaţi de către autorităţile de reglementare ale Statelor Membre şi nu de către Comisia Europeană. 

Care este problema ridicată de AIIRAs?

Anterior acestei reanalizări, CHMP a observat faptul că în informaţiile despre produs pentru medicamentele care conţin irbesartan şi telmisartan există un avertisment potrivit caruia utilizarea acestora în primul trimestru de sarcină trebuie evitată. În acelaşi timp, informaţiile de prescriere pentru medicamentele care conţin valsartan includ o contraindicaţie, conform căreia astfel de medicamente nu trebuie utilizate în această perioadă a sarcinii. În acest context, CHMP şi-a propus să stabilească dacă nu este cazul să armonizeze recomandările cuprinse în informaţiile de prescriere pentru toate medicamentele din această clasă,  autorizate prin procedură centralizată.
Informaţiile de prescriere pentru toţi AIIRAs autorizaţi prin procedură centralizată includ deja o contraindicaţie prin care nu se permite utilizarea AIIRAs în timpul trimestrelor 2 şi 3 de sarcină. 

La ce concluzii a ajuns CHMP?

Ca urmare a analizei privind siguranţa utilizării AIIRAs în timpul sarcinii,  CHMP a concluzionat că beneficiile utilizării acestor medicamente nu depăşesc riscurile utilizării în trimestrele 2 şi 3 de sarcină. Ca urmare, acesta a recomandat ca informaţiile despre produs să includă în continuare  contraindicaţii, prin care să nu se permită utilizarea AIIRs în perioadele respective  de sarcină. 
De asemenea, CHMP a concluzionat că nu există date suficiente care să indice existenţa riscului de afectare a copiilor nenăscuţi în cazul utilizării AIIRA în timpul primului trimestru de sarcină. CHMP a recomandat ca femeilor care intenţionează să rămână însărcinate să li se prescrie un   tratament  alternativ, cu excepţia cazului în care este necesară continuarea tratamentului cu AIIRAs. În această situaţie pot fi anumite femei cu hipertensiune arterială şi factori suplimentari de risc, cum ar fi diabetul zaharat sau bolile renale, pentru care tratamentul cu AIIRAs prezintă beneficii mai mari decât alte tratamente. De aceea, la aceste femei, beneficiile tratamentului cu AIIRAs pot depăşi riscurile potenţiale ale expunerii în timpul primului trimestru de sarcină. În momentul confirmării sarcinii, acestor femei trebuie să li se recomande un tratament alternativ adecvat.
Pe baza acestor concluzii, CHMP recomandă ca informaţiile de prescriere pentru AIIRAs trebuie să fie armonizate şi să enunţe clar că utilizarea AIIRAs trebuie evitată în timpul primului trimestru de sarcină şi că nu este permisă în trimestrele 2 şi 3 de sarcină.  

Ce li se recomandă pacienţilor şi celor care prescriu medicamentul ?
· Femeile care utilizează AIIRAs trebuie să-şi informeze medicul dacă sunt sau cred că pot rămâne însărcinate.

· Medicii trebuie să prescrie AIIRAs în conformitate cu forma actualizată a informaţiilor despre medicament:
· Femeile care intenţionează să rămână însărcinate trebuie trecute pe un tratament alternativ, cu excepţia cazului în care continuarea tratamentului cu AIIRAs este necesară;
· Prescrierea AIIRAs la femeile însărcinate nu trebuie permisă;

· Tratamentul cu AIIRAs la femeile care au rămas însărcinate trebuie oprit. Dacă este necesar, acestor femei trebuie să li se recomande un tratament alternativ al hipertensiunii arteriale.

· Pacienţii care au orice întrebări sau nelămuriri trebuie să se adreseze medicului sau farmacistului.
La momentul potrivit se vor emite decizii ale Comisiei Europene cu privire la opiniile de mai sus .

