COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea in limba romana a comunicatului de presa al
Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
referitor la disponibilitatea informarii de pe un website unic cu privire la
reactiile adverse suspectate referitoare la medicamentele autorizate prin
procedura nationala.

EMA, 6 octombrie 2014

Comunicat de presa EMA
referitor la disponibilitatea informairii de pe un website unic cu privire la
reactiile adverse suspectate referitoare la medicamentele autorizate prin
procedura nationala

EMA incurajeaza pacientii sa raporteze reactiile adverse suspectate

incepénd de astdzi, cetatenii europeni au posibilitatea sa obtind informatii cu
privire la reactiile adverse suspectate, cunoscute si Sub denumirea de reactii
adverse suspectate la medicament, referitoare la inca 1.700 de substante active
continute de medicamente autorizate pe teritoriul Uniunii Europene (UE),
accesand un website unic administrat de catre Agentia Europeand a
Medicamentului (European Medicines Agency = EMA), www.adrreports.eu.

Website-ul respectiv a fost lansat in anul 2012 si anterior continea informatii
cu privire la reactiile adverse suspectate numai pentru medicamentele
autorizate prin procedurd centralizati. In momentul de fati, extinderea
acestuia permite publicului sa acceseze informatiile relevante cu privire la
medicamentele autorizate de catre autoritatile nationale din UE.

Reactiile adverse suspectate sunt raportate de catre pacienti, consumatori sau
profesionisti din domeniul sanatatii. Aceste reactii sunt suspectate, nefiind
insd in mod obligatoriu stabilite ca reactii adverse, existand posibilitatea sa nu
fie asociate cu respectivul medicament sau cauzate de acesta.

Autoritdtile nationale din domeniul medicamentului sau companiile
farmaceutice care detin autorizatia de punere pe piatd pentru medicamentul
suspectat sunt obligate sa transmita electronic aceste rapoarte catre
EudraVigilance, baza de date europeana pentru reactiile adverse suspectate
raportate la medicamentele autorizate in spatiul economic european.


http://www.adrreports.eu/

Informatiile puse la dispozitie pe website-ul public sunt preluate direct din
EudraVigilance.

Raportarea spontand a reactiilor adverse suspectate furnizeaza autoritatilor de
reglementare informatii importante, care sunt utilizate pentru monitorizarea
sigurantei unui medicament. Pentru a se asigura cd beneficiile depasesc
riscurile si pentru a optimiza utilizarea medicamentului in conditii de
eficacitate si in siguranta, pe parcursul intregii vieti a medicamentului,
autoritatile de reglementare analizeaza toate rapoartele impreuna cu totalitatea
celorlalte date disponibile cu privire la acesta. Fiecare raport existent pe
website-ul public integreaza numarul total al rapoartelor individuale de caz
privind siguranta Inregistrate in EudraVigilance. Aceste informatii cumulate
pot fi vizualizate in functie de grupuri de varsta, sex, tip de reactie adversa
suspectata si rezultat.

Cum se raporteaza o reactie adversa?

Pentru 1incurajarea pacientilor in vederea raportarii reactiilor adverse
suspectate, EMA a publicat o brosura tradusd in toate limbile oficiale ale
statelor membre UE. Rapoartele respective sunt utile pentru colectarea mai
multor informatii cu privire la medicamentele aflate pe piatad. In conditiile
administrarii in viata reald, in care medicamentul este utilizat de grupuri mai
mari si mai diverse de pacienti, Se pot observa reactii adverse mai rare.

In consecintd, legislatia de farmacovigilentd in vigoare la nivel european a
introdus posibilitatea raportarii de catre pacienti a reactiilor adverse
suspectate direct catre autoritatile nationale din statele membre UE. Brosura
explica modalitatea prin care pacientii pot raporta reactiile adverse si include
detaliile de contact pentru toate statele membre.

Dupa intrarea in vigoare a legislatiei in luna iulie 2012, s-a inregistrat o
crestere semnificativa a numadrului de reactii adverse raportate de pacienti
direct catre autoritatile nationale de reglementare in domeniul medicamentului
sau citre companiile farmaceutice din spatiul economic european. In al doilea
an de aplicare a legislatiei, in EudraVigilance s-au inregistrat 35.600 de
rapoarte transmise de pacienti, fata de 21.600 de rapoarte transmise in anul
anterior intrarii in vigoare a legislatiei. Acestea vin in completarea rapoartelor
provenite de la profesionistii din domeniul sanatatii.

Observatii:

e Prezentul comunicat de presd Tmpreuna cu alte documente legate de
acest subiect este disponibil pe website-ul EMA.

e Brosura cu privire la modalitatea de raportare a reactiilor adverse este
disponibila pe website-ul EMA si la adresa www.adrreports.eu
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e Numarul de 1.700 de substante active constituie un subset semnificativ
din totalitatea substantelor active continute in medicamentele autorizate
prin procedurd nationald in UE. In urmitorii ani accesul publicului se
va extinde treptat, astfel incat sa permitd informarea cu privire la
reactiile adverse suspectate asociate cu toate medicamentele disponibile
in UE.

e Informatii suplimentare despre activitatea EMA pot fi gasite pe
website-ul EMA, la adresa www.ema.europa.eu
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