COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezintd in cele
ce urmeaza traducerea in limba romana a comunicatului de presda al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
reevaluarea medicamentelor antineoplazice care contin docetaxel

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 reevaluarea medicamentelor antineoplazice care contin docetaxel
Evaluarea preliminara nu releva cresterea frecventei de aparitie a unei reactii
adverse cunoscute

Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) reevalueaza medicamentul
antineoplazic docetaxel ca urmare a raportarii in Franta a unor cazuri de
enterocolitd neutropenicd, Majoritatea pacientilor se aflau Tn tratament pentru
cancer mamar operabil. Enterocolita neutropenica este o afectiune inflamatorie
grava a intestinului, asociata cu neutropenie (valori scazute ale neutrofilelor, un tip
de globule albe din sange care lupta impotriva infectiilor). Enterocolita
neutropenica este o reactie adversa cunoscuta si rara a docetaxelului (care poate
afecta pana la o persoana din 10.000).

Conform unei evaluari preliminare efectuata de catre Comitetul EMA pentru
evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta (Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee = PRAC), nu s-a constatat o crestere a frecventei de
aparitie a acestei reactii adverse Tn ultimii doi ani. In prezent, se realizeazi o
evaluare aprofundata a datelor disponibile, concluziile finale vor fi publicate la
finalizarea reevaluarii.

Docetaxel constituie 0 optiune terapeuticd importanta pentru care s-a demonstrat
faptul ca poate sia prelungeasca viata pacientilor cu cancer. EMA recomanda
prescrierea in continuare a acestui medicament pe parcursul reevaluarii, conform
recomandarilor din informatiile despre medicament aprobate, care contin totodata si
recomandari detaliate privind prevenirea si gestionarea neutropeniei.

Pacientilor care au nelamuriri cu privire la tratament li se recomanda sa discute cu
medicul.

Informatii suplimentare despre medicament

Medicamentele care contin docetaxel se utilizeaza in tratamentul mai multor tipuri
de cancer, inclusiv a cancerului mamar. Acesta este autorizat in Uniunea Europeana


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Press_release/2017/03/WC500223211.pdf

din anul 1995, sub mai multe denumiri comerciale, printre care si Taxotere. Mai
multe informatii despre medicamentele care contin docetaxel sunt disponibile aici.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentelor care contin docetaxel se desfasoara in contextul unui
semnal de sigurantd. Semnalul de sigurantd reprezinta 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 este efectuata de catre Comitetul EMA pentru evaluarea riscurilor in
materie de farmacovigilenta (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee =
PRAC), comitet responsabil pentru evaluarea problemelor de siguranta a
medicamentelor de uz uman. La finalizarea reevaluarii, PRAC va formula o serie
de recomandari necesare pentru reducerea la minimum a riscurilor si protejarea
sanatatii pacientilor.
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