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 recomandarea de suspendare a autorizatiilor de punere pe piata a
medicamentelor care contin buflomedil

EMA, 17 noiembrie 2011

Comunicat de presa EMA
referitor la recomandarea de suspendare a autorizatiilor de punere pe piata
a medicamentelor care contin buflomedil

Beneficiile medicamentelor vasoactive nu depasesc riscurile aparitiei de
reactii adverse grave de naturi cardiaca si neurologica

Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Human Medicinal
Products = CHMP) al Agentiei Europene a Medicamentului (European
Medicines Agency = EMA) a finalizat o analiza a profilului de siguranta si
eficacitate al medicamentelor care contin buflomedil, concluzionand ca riscurile
acestor medicamente, in special riscul aparitiei de reactii adverse grave de natura
cardiaca si neurologica, depasesc beneficiile limitate ale acestor medicamente in
tratamentul pacientilor cu boala arteriald ocluziva periferica (peripheral arterial
occlusive disease = PAOD) cronica. Ca urmare, Comitetul a recomandat
suspendarea autorizatiilor de punere pe piata a tuturor medicamentelor care
contin buflomedil, in toate statele Uniunii Europene (UE) in care sunt autorizate.

Medicii trebuie sa Intrerupa prescrierea medicamentelor care contin buflomedil
si sa aiba in vedere optiuni alternative de tratament, inclusiv gestionarea
problemelor de sanatate pre-existente precum diabetul, hipertensiunea arteriala
si fumatul, care pot sd mareascd riscul de aparitie a bolii arteriale periferice
ocluzive.
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Pacientii care utilizeazd in prezent medicamente care contin buflomedil trebuie
sa-si facd o programare la medic cu prima ocazie, pentru discutarea
tratamentului.

Buflomedil, un agent vasoactiv, este folosit pentru tratamentul simptomelor bolii
arteriale ocluzive periferice (peripheral arterial occlusive disease = PAQOD),
afectiune in care arterele mari ale organismului se ingusteaza, provocand
simptome precum durere si sldbiciune, in special la nivelul membrelor
inferioare. Buflomedil se administreaza pacientilor cu boala arteriala ocluziva
periferica stadiul II, care prezintd durere de intensitate mare la mers, chiar si pe
distante scurte.

Evaluarea medicamentelor care contin buflomedil a fost declansatd in urma
deciziei Autoritatii Competente Franceze de suspendare a autorizatiei de punere
pe piata, in luna februarie 2011.

CHMP a luat avut in vedere toate datele disponibile privind riscurile si
beneficiile administrarii medicamentelor care contin buflomedil, inclusiv
evaluarea raportului beneficiu-risc efectuata de catre autoritatea competenta din
Franta, date din studiile clinice, din studiile de supraveghere post-autorizare si
din literatura de specialitate, precum si informatii furnizate de centrele de
control al intoxicatiilor din UE.

Ca urmare a analizei tuturor datelor disponibile, CHMP a concluzionat
urmatoarele:

- 1n conditii normale de utilizare, administrarea medicamentelor care confin
buflomedil la pacienti prezentau riscul aparitiei de reactii adverse grave de
naturd cardiaca si neurologica, si, in ciuda unor masuri de reducere la
mimimum a riscului precum modificarea ambalajului medicamentelor,
recomandarile de reducere a dozelor pentru pacientii cu afectiuni renale si
restrictionarea administrarii la anumiti pacienti, riscurile nu au putut fi
reduse la un nivel acceptabil.

- din cauza indicelui terapeutic ingust (diferenta mica dintre doza de
buflomedil cu valoare terapeutica si doza toxicd), eXista un risc
semnificativ de aparitie a evenimentelor adverse, in special la pacientii
varstnici si la cei cu anumite afectiuni precum cele renale, care sunt
comune n cazul PAOD.
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- Datele disponibile pentru demonstrarea beneficiilor medicamentelor care
contin buflomedil au fost insuficiente si de calitate inferioara.

Date fiind aceste lucruri, Comitetul a concluzionat c& beneficiile
medicamentelor care contin buflomedil au incetat sa depaseasca riscurile si
recomanda suspendarea autorizatiilor de punere pe piata in intreaga Uniune
Europeana.

Observatii:

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

. Medicamentele care contin buflomedil sunt autorizate in Uniunea Europeana
din anul 1970, prin procedura nationald. Buflomedil este disponibil sub forma de
tablete, solutic orala si solutie injectabila in Austria, Belgia, Cipru, Franta,
Germania, Grecia, Italia, Luxemburg, Olanda, Polonia, Portugalia si Spania, sub
denumirea comerciald de Loftyl sau alte denumiri comerciale.

. Evaluarea a fost efectuatd in conformitate cu articolul 107 din Directiva
2001/83/CE. Acest tip de procedura se declanseaza in situatia ludrii de catre un
Stat Membru a unei masuri de variatie, suspendare sau revocare a autorizatiei de
punere pe piatd pentru un medicament de pe teritoriul acestuia, din cauza unei
probleme de siguranta.

. Recomandarea CHMP va fi transmisa Comisiei Europene pentru luarea unei
decizii.

. Toate documentele si recomandarile adoptate de CHMP in cadrul plenarei sale
din luna noiembrie 2011 vor fi publicate vineri, 18 noiembrie 2011 la ora 12:00
(ora Marii Britanii), pe pagina alocata.

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

Va rugam sa contactati ofiterii de presa ai EMA:
Monika Benstetter sau Sabine Haubenreisser
Tel. +44(0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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