COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezintd in cele
ce urmeaza traducerea in limba romana a comunicatului de presa al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
declangarea unei noi actiuni de reevaluare a utilizarii medicamentelor care contin
valproat la femeile insarcinate sau de varsta fertila.

Comunicatul de presa al Agentiei Europene a Medicamentului poate fi accesat pe
website-ul EMA.

EMA, 10 martie 2017

Comunicat de presa EMA
referitor la declansarea unei noi actiuni de reevaluare a utilizarii
medicamentelor care contin valproat
la femeile insarcinate sau de varsta fertila

Agentia Europeana a Medicamentului urmeaza sa stabileasca necesitatea
introducerii de noi restrictii de utilizare din cauza riscurilor asociate acestor
medicamente

Agentia Europeana a Medicamentului a demarat o actiune de reevaluare a
utilizarii medicamentelor care contin valproat in tratamentul fetelor si femeilor
insarcinate sau de varsta fertila. In statele membre ale UE, aceste medicamente sunt
autorizate prin procedura nationala si sunt indicate in tratamentul epilepsiei,
tulburarii bipolare, iar in unele tari si a migrenei si au fost evaluate anterior de
catre EMA.

In urma unei reevaluirii efectuate de EMA in anul 2014!, s-au instituit
masuri de consolidare a atentionarilor si precautiilor speciale pentru utilizarea
medicamentelor care contin valproat la femei si fete, din cauza riscului de aparitie a
malformatiilor congenitale si a tulburarilor de dezvoltare la copiii expusi la valproat
in perioada intrauterina. Tn ciuda faptului ¢4, Tn unele cazuri, nu existau alternative
la tratamentul cu valproat, masurile respective erau menite sia garanteze
constientizarea de catre paciente a riscurilor acestui tratament, precum si utilizarea
valproatului numai in caz de absoluta necesitate. Un alt rezultat al reevaluarii din
anul 2014 a fost si recomandarea de efectuare a unor studii la nivelul UE pentru
evaluarea eficacitatii masurilor propuse.

In aceastd perioada, evaludrile suplimentare ale impactului la nivel national
al masurilor aplicate, desfasurate in unele state membre ale UE, au ridicat temeri cu
privire la eficacitatea masurilor privind cresterea gradului de constientizare si
reducerea corespunzatoare a utilizarii medicamentelor care contin valproat conform
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diferitelor sale indicatii. Ca urmare, autoritatea competenta in domeniul
medicamentului din Franta (Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des
Produits de Santé, ANSM) a solicitat EMA o evaluare a eficacitatii masurilor si
analiza necesitatii de a recomanda o0 actiune la nivelul UE pentru reducerea
riscurilor la femeile insarcinate sau de varsta fertila.

Comitetul EMA pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee, PRAC) va examina dovezile
disponibile si se va consulta cu grupurile relevante de parti interesate, inclusiv prin
organizarea unei o audieri publice pe tema preocuparilor acestora. Pe durata acestei
reevaluari, pacientilor carora li s-a prescris valproat si care au nelamuriri cu privire
la tratament li se recomanda sa le discute cu profesionistii din domeniul sanatatii.

Informatii suplimentare despre medicament

Medicamentele care contin valproat se utilizeaza in tratamentul epilepsiei si a
tulburarii bipolare, in unele state membre ale UE fiind autorizate si pentru
profilaxia cefaleei migrenoase.

Substanta activa din aceste medicamente poate fi acidul valproic, valproatul
de magneziu, valproatul de sodiu, valproatul semisodic sau valpromida.

Medicamentele care contin valproat sunt autorizate prin procedura nationala
in toate statele membre ale UE precum si in Norvegia si Islanda. Acestea se gasesc
pe piata sub mai multe denumiri comerciale, printre care: Absenor, Convival
Chrono, Convulex, Delepsine, Depakin, Depakine, Depakote, Depamag,
Depamide, Deprakine, Diplexil, Dipromal, Epilim, Episenta, Epival, Ergenyl, Espa-
Valept, Hexaquin, Kentlim, Leptilan, Micropakine L.P., Orfiril, Petilin, Valepil,
Valhel PR, Valpal, Valpro si Valprolek.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentelor care contin valproat a fost declansata la data de
9 martie 2017, la solicitarea autoritatii competente in domeniul medicamentului din
Franta, Tn conformitate cu prevederile articolului 31 al Directivei 83/2001.

Reevaluarea urmeaza sa fie realizatd de catre Comitetul pentru evaluarea
riscurilor Tn materie de farmacovigilentd (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee = PRAC), care va formula o serie de recomandari. Recomandarile
PRAC vor fi transmise Grupului de lucru pentru procedurile de recunoastere
mutuala si descentralizata pentru medicamentele de uz uman (Co-ordination Group
for Mutual Recognition and Decentralised Procedures — Human = CMDh), in
vederea adoptarii unei pozitii. CMDh este organismul de reglementare in domeniul
medicamentului, care reprezintd autoritatile competente din statele membre ale
Uniunii Europene, Islanda, Liechtenstein si Norvegia si este responsabil de
asigurarea standardelor armonizate de sigurantd pe intreg teritoriul Uniunii
Europene, pentru medicamentele autorizate prin procedura nationala.
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