COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in cele ce
urmeaza traducerea In limba roména a comunicatului de presd al Agentiei Europene
a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la concluzia
Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta al EMA
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) cu privire la absenta
dovezilor care sd sustind modificarea riscului cunoscut de aparitie a enterocolitei
neutropenice asociat cu utilizarea docetaxel

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

9 iunie 2017

Comunicat de presa EMA
referitor la concluzia PRAC cu privire la absenta dovezilor care sa sustina
modificarea riscului cunoscut de aparitie a enterocolitei neutropenice asociat
cu utilizarea docetaxel

Medicilor i se recomandd respectarea prevederilor din versiunea curentd a
Informatiilor despre medicament.

Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta al EMA
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) a concluzionat cu privire
la absenta dovezilor care sa sustind modificarea riscului cunoscut de aparitie a
enterocolitei neutropenice asociat cu utilizarea medicamentului docetaxel utilizat in
tratamentul cancerului.

Enterocolita neutropenica este o afectiune inflamatorie grava a intestinului, care
poate afecta pana la 1 din 1000 pacienti carora li se administreaza medicamentul.

Ca urmare a evaluarii tuturor datelor avute la dispozitie referitoare la docetaxel,
PRAC a concluzionat cd numarul mai mare de raportari recente de aparitie a acestei
afectiuni in Franta ar putea fi determinat de un grad mai mare de constientizare in
randul profesionistilor din domeniul sanatatii. Frecventa de raportare la nivelul
intregii UE nu demonstreaza o incidentd crescutd de aparitie a enterocolitei
neutropenice.

Enterocolita neutropenicd este o reactie adversd rard asociatd cu utilizarea
medicamentului docetaxel, care se va afla In continuare sub monitorizare de rutina si
va face obiectul unor evaluari periodice ale medicamentelor care contin docetaxel.

Medicilor care prescriu medicamentul docetaxel li se recomanda respectarea
recomandarilor din versiunea curenta a Informatiilor despre medicament, inclusiv a
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Press_release/2017/06/WC500229321.pdf

celor referitoare la prevenirea si gestionarea neutropeniei (numar redus de globule
albe Tn sange) care apare la pacientii cu aceasta afectiune. Pacientilor care au
neldmuriri cu privire la tratament li se recomanda sa discute cu medicul.

Medicamentul docetaxel constituie o optiune importanta in tratamentul oncologic,
pentru care a fost demonstrata capacitatea de a prelungi viata pacientilor, inclusiv a
pacientilor cu cancer mamar, cancer de prostata si pulmonar.

Informatii suplimentare despre medicament

Medicamentele care contin docetaxel se utilizeazd pentru tratamentul mai multor
tipuri de cancer: mamar, bronhopulmonar altul decat cel cu celule mici, de prostata,
adenocarcinom gastric (un tip de cancer gastric) precum si cancer de cap si gat.
Medicamentele care contin docetaxel sunt autorizate in Uniunea Europeana din anul
1995, sub mai multe denumiri comerciale, printre care si Taxotere. Mai multe
informatii despre medicamentele care contin docetaxel sunt disponibile pe_website-
ul EMA.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentelor care contin docetaxel s-a desfasurat in contextul unui
semnal de sigurantd. Semnalul de sigurantd reprezintd aparitia de informatii cu
privire la un eveniment advers nou sau incomplet documentat, pentru care exista o
posibila relatie de cauzalitate cu un medicament si care necesita evaluare
suplimentara.

Reevaluarea s-a realizat de catre Comitetul EMA pentru evaluarea riscurilor in
materie de farmacovigilenta (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee =
PRAC), comitet responsabil pentru evaluarea problemelor de sigurantda a
medicamentelor de uz uman.
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