COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea in limba romand a comunicatului de presd al
Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
referitor la Tnceperea evaluarii medicamentelor care contin almitrina.
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Comunicat de presa EMA
referitor la inceperea evaluirii medicamentelor care contin almitrina

Agentia Europeana a Medicamentelor a demarat o evaluare a medicamentelor cu
administrare orala care contin almitrind, Tn tratamentul bolilor respiratorii
cronice. Bolile respiratorii cronice sunt afectiuni de lungd duratd ale cailor
respiratorii §i ale pladmanilor, precum boala pulmonard obstructivd cronica
(BPOC), o afectiune caracterizata prin lezarea sau blocarea cailor aeriene sau
sacilor alveolari ai plamanilor.

Almitrina este autorizata in anumite state membre ale Uniunii Europene din anul
1982, pentru tratamentul insuficientei respiratorii cronice (incapacitatea
plamanilor de a capta oxigenul si de a elimina in mod corespunzator dioxidul de
carbon) insotite de hipoxemie (nivel mai scazut al oxigenului Tn sange decat
valoarea normald), afectiune care, la pacientii cu BPOC poate lua forme grave si
periclita viata. Cu toate acestea, exista temeri ca, la anumiti pacienti, tratamentul
cu almitrina poate duce la aparitia de reactii adverse printre care 0 scadere
semnificativa in greutate si neuropatie periferica (leziuni ale nervilor de la
nivelul maéinilor si al picioarelor). In plus, datele obtinute nu par si sustini
eficacitatea almitrinei n tratamentul actual al BPOC.

Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) va
evalua toate datele avute la dispozitie cu referire la sigurantd si eficacitate,
pentru a stabili raportul beneficiu-risc al formei cu administrare orala a
medicamentelor care confin almitrina in tratamentul bolilor respiratorii cronice.

Informatii suplimentare despre medicament

Almitrina este un agent de stimulare a respiratiei, un medicament care
stimuleaza acea portiune din creier care raspunde de reflexul respiratiei. In



Uniunea Europeana, medicamentul este disponibil in Franta, Polonia si
Portugalia, sub forma de comprimate care contin 50 mg almitrina (Vectarion,
Armanor)

Informatii suplimentare despre procedura de evaluare

Evaluarea a fost initiata la cererea autoritatii competente in domeniul
medicamentului din Franta, Tn conformitate cu articolul 31 al Directivei
2001/83/CE.

Evaluarea este realizatd de Comitetul de farmacovigilentda pentru evaluarea
riscului (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC), comitet
responsabil pentru evaluarea problemelor de sigurantda a medicamentelor de uz
uman, care va formula o serie de recomandari. Intrucat toate medicamentele care
contin almitrina sunt autorizate prin procedura nationald, recomandarile PRAC
vor fi transmise Grupului de lucru pentru procedurile de recunoastere mutuala si
descentralizatd pentru medicamentele de uz uman (Co-ordination Group for
Mutual Recognition and Decentralised Procedures — Human = CMDh), o
autoritate de reglementare care reprezinta autoritatile nationale competente in
domeniul medicamentului din statele membre UE. Rezultatul acestei evaluari va
consta in luarea de masuri armonizate care urmeaza a fi implementate in toate
statele membre.



