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
atentionarea Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) al EMA cu privire la
riscul de reactivare a hepatitei B in cazul administrarii de medicamente antivirale
cu actiune directa pentru tratarea hepatitei C

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

EMA, 2 decembrie 2016

Comunicat de presa EMA
referitor la atentionarea cu privire la riscul de reactivare a hepatitei B in cazul
administrarii de medicamente antivirale cu actiune directa pentru tratarea
hepatitei C

Reevaluarea riscului de aparitie a cancerului hepatic nu este concludenta, fiind
necesare studii suplimentare.

Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) al EMA a confirmat
posibilitatea riscului de reactivare a hepatitei B la pacientii aflati in tratament cu
medicamente antivirale cu actiune directd pentru tratarea hepatitei C. Ca urmare a
acestei reevaluari, PRAC a recomandat efectuarea a unei investigatii la toti
pacientii 1n vederea identificarii virusului hepatitei B Tnainte de Tnceperea
tratamentului; ulterior, pacientii co-infectati cu virusurile atat ale hepatitei B cat si
ale hepatitei C trebuie monitorizati si tratati conform recomandarilor clinice
curente.

Medicamentele antivirale cu actiune directa (aflate pe piata Uniunii Europene sub
denumirile comerciale de Daklinza, Exviera, Harvoni, Olysio, Sovaldi si Viekirax)1
constituie medicamente esentiale in tratamentul hepatitei C cronice (pe termen
indelungat), boala infectioasa cauzata de virusul hepatitei C si care afecteaza
ficatul.

La pacientii co-infectati cu virusurile B si C aflati in tratament cu medicamente
antivirale cu actiune directa pentru hepatita C, au fost raportate cazuri de revenire a
infectiei cu virusul hepatic B, inactive anterior (re-activare) si care pot fi letale.
Aceasta se considera a fi consecinta reducerii rapide a virusului hepatitei C induse
de tratament, virusul hepatitei C fiind cunoscut pentru capacitatea de suprimare a

! Din momentul declansarii prezentei reevaludri, in UE au mai fost mai autorizat incd doua medicamente antivirale
cu actiune directd si anume Epclusa (sofosbuvir /velpatasvir) si Zepatier (elbasvir/grazoprevir).
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Press_release/2016/12/WC500217496.pdf

replicarii virusului hepatitei B, precum si a absentei actiunii medicamentelor
antivirale cu actiune directd Tmpotriva virusului hepatitei B.

Cu toate ci frecventa de reactivare a hepatitei B este scazuti’, PRAC a recomandat
includerea acestei atentionari in Informatiile de prescriere a acestor medicamente.

Totodata, PRAC a analizat si datele avute la dispozitie cu privire la cancerul
hepatic (carcinomul hepatocelular) la pacientii aflati in tratament cu medicamente
antivirale cu actiune directa, concluzionand asupra necesitatii unor studii
suplimentare, care sa permitd obtinerea unor rezultate ferme. PRAC va continua
reevaluarea tuturor datelor noi, pe masura aparitiei acestora.

Recomandarea PRAC urmeaza sa fie transmisa Comitetului pentru Medicamente
de Uz Uman (Committee for Medicinal Products for Human Use = CHMP), in
vederea formularii opiniei finale a EMA. La momentul publicarii opiniei CHMP, se
vor transmite totodatd si recomandari detaliate adresate pacientilor si
profesionistilor din domeniul sanatatii.

Informatii suplimentare despre medicamente

Reevaluarea a cuprins urmatoarele medicamente antivirale cu actiune directa pentru
tratarea hepatitei C: Daklinza (daclatasvir), Exviera (dasabuvir), Harvoni
(sofosbuvir/ledipasvir), Olysio (simeprevir), Sovaldi (sofosbuvir) si Viekirax
(ombitasvir/paritaprevir/ritonavir). Din momentul declansarii prezentei reevaluari,
in Uniunea Europeana au mai fost autorizate inca doua medicemente antivirale cu
actiune directa si anume Epclusa (sofosbuvir/velpatasvir) si  Zepatier
(elbasvir/grazoprevir).

Mecanismul de actiune a medicamentelor antivirale cu actiune directd constd din
blocarea actiunii proteinelor continute in virusul hepatitei C, esentiale pentru
producerea de noi virusuri.

Mai multe informatii cu privire la aceste medicamente se pot gasi pe website-ul
EMA, la adresa: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentelor antivirale cu actiune directd pentru tratarea hepatitei
C a fost declansata la data de 17 martie 2016, la solicitarea Comisiei Europene,
conform prevederilor art. 20 al Regulamentului (CE) Nr 726/2004. La data de 14
aprilie 2016, domeniul reevaluarii a fost extins in vederea includerii, pe langa riscul
de reactivare a virusului hepatitei B, si a riscului de aparitie a cancerului hepatic.

Reevaluarea datelor a fost realizata de catre Comitetul pentru evaluarea riscului in
materie de farmacovigilentd, responsabil cu evaluarea problemelor de sigurantd a
medicamentelor de uz uman, care a formulat o serie de recomandari.

2 Pana in prezent, dintre miile de pacienti tratati, au fost raportate aproximativ 30 de cazuri de reactivare a hepatitei
B.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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Recomandarile PRAC urmeaza sa fie transmise Comitetului pentru Medicamente
de Uz Uman (CHMP), comitet responsabil cu problemele privind medicamentele
de uz uman, care va formula opinia finalda a EMA. Etapa finala a procedurii o
constituie adoptarea de catre Comisia Europeand a unei decizii finale cu
aplicabilitate obligatorie conform legii in toate statele membre ale UE.

Contactati ofiterii pe presa ai EMA
Monika Benstetter

Tel. +44 (0)20 3660 8427
E-mail: press@ema.europa.eu
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