COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea in limba romand a comunicatului de presa al
Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
referitor la recomandarea Comitetului de farmacovigilenta pentru evaluarea
riscului (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) de
restrictionare a utilizarii medicamentelor care contin domperidona

EMA, 7 martie 2014

Comunicat de presa EMA
referitor la recomandarea PRAC de restrictionare a utilizarii

medicamentelor care contin domperidona

Se considera in continuare ca beneficiile acestor medicamente depasesc
riscurile in cazul administrarii pe termen scurt si in doze mici in tratamentul
simptomelor de greata si varsaturilor.

Comitetul de farmacovigilentd pentru evaluarea riscului (Pharmacovigilance
Risk Assessment Committee = PRAC) al EMA a finalizat o reevaluare a
medicamentelor care contin domperidond si a recomandat modificarea
modului de utilizare a acestora in toatda Uniunea Europeana (UE). Noile
recomandari se referd la administrarea acestora numai pentru ameliorarea
simptomelor de greatd si varsaturilor, la limitarea dozei si ajustarea cu atentie
a dozelor in functie de greutate in cazul medicamentelor de acest tip aprobate
pentru administrare la copii. Reducerea dozei recomandate si a duratei
tratamentului au fost considerate elemente definitorii in vederea reducerii
riscurilor la minimum.

Medicamentele care contin domperidond sunt autorizate prin procedura
nationald in diverse state membre ale UE, pentru ameliorarea simptomelor de
greata si varsaturilor de cauze diverse (inclusiv la copii, in unele state membre
ale UE), dar si pentru ameliorarea senzatiei de plenitudine epigastricd, a
disconfortului abdominal si refluxului gastroesofagian.

Medicamentele care contin domperidona au fost reevaluate la solicitarea
autoritatii competente in domeniul medicamentului din Belgia, din cauza
temerilor legate de reactiile adverse cardiace ale acestor medicamente.
Formele farmaceutice injectabile cu domperidona au fost retrase de pe piata in
anul 1985, din cauza unor astfel de reactii adverse. Reactiile adverse cardiace,

printre care prelungirea intervalului QT (o modificare a activitdtii electrice a
1/5



inimii) si aritmiile (tulburari de ritm cardiac) au fost evaluate anterior si de
catre fostul Grup de lucru pentru farmacovigilenta (Pharmacovigilance
Working Party = PhVWP) al EMA. In anul 2011, Grupul de lucru pentru
farmacovigilentd a recomandat actualizarea informatiilor medicamentelor care
contin domperidona, prin includerea mentiondrii riscului de aparitie a acestor
reactii adverse si a atentionarii referitoare la faptul cd domperidona trebuie
administratd cu precautie la pacienti cu anumite afectiuni cardiace. Cu toate
acestea, cazuri de reactii adverse cardiace au fost raportate in continuare, prin
urmare s-a solicitat o reevaluare de catre PRAC, pentru a se analiza daca
beneficiile continud sd depdseascd riscurile pentru aceste medicamente in
indicatiile aprobate si pentru stabilirea oportunitatii mentinerii sau modificarii
prin variatie Tn UE a autorizatiilor de punere pe piata.

PRAC a recomandat ca medicamentele care contin domperidona sd fie in
continuare disponibile si utilizate In UE pentru tratamentul simptomelor de
greata si varsaturilor, dar cu recomandarea de reducere la 10 mg de maximum
trei ori pe zi a dozei administrate pe cale orald, in cazul adultilor si
adolescentilor cu greutate corporald de 35 kg sau mai mare. La astfel de
pacienti, aceste medicamente se pot administra si sub forma farmaceutica de
supozitoare, in doza de 30 mg de doud ori pe zi. In cazul autorizirii acestor
medicamente pentru administrare la copii si adolescenti cu greutate corporald
mai mica de 35 kg, atunci doza care poate fi administrata pe cale orala este de
0,25 mg pe kg/corp de maximum trei ori pe zi.

In vederea administrarii unei doze corespunzitoare in functie de greutatea
corporald, formele farmaceutice lichide trebuie sa fie prevazute cu dispozitive
de masurare. Durata tratamentului cu aceste medicamente nu trebuie sa
depdseasca o saptamana.

Domperidona nu trebuie sd mai fie autorizatd pentru utilizare in tratamentul
altor afectiuni precum meteorism sau pirozis. Aceasta nu trebuie administrata
pacientilor cu insuficientd hepaticd moderata sau severa, celor care prezinta
modificari anormale ale activitatii electrice cardiace sau tulburari de ritm
cardiac sau celor cu risc crescut de aparitie a unor astfel de reactii adverse. In
plus, nu trebuie administratd concomitent cu alte medicamente care au reactii
adverse cardiace similare sau care scad eliminarea domperidonei (ceea ce
determina cresterea riscului de aparitie a acestor reactii adverse). Informatiile
despre medicament vor fi revizuite Tn mod corespunzdtor. Nu se mai
recomanda utilizarea formelor farmaceutice administrate pe cale orala, care
contin 0 dozd de 20 mg de domperidona sau a supozitoarelor de 10 sau 60 mg,
si acestea ar trebui sa fie retrase de pe piatd, asa cum ar trebui sa fie retrase si
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medicamentele care contin domperidond in combinatie cu cinarizind (un
antihistaminic), acolo unde sunt disponibile.

Recomandarile PRAC constituie urmarea reevaludrii amanuntite a tuturor
datelor disponibile referitoare la eficacitatea si siguranta domperidonei,
printre care si studii publicate si recenzii, date experimentale, rapoarte de
reactii adverse, studii post-autorizare si alte date externe si comentarii.
Domperidona a fost asociata in mod cert cu un risc usor crescut de aparitie a
reactiilor adverse cardiace care pot pune viata in pericol. Acest aspect s-a
observat in mod special la pacientii in varstd de peste 60 ani, in cazul celor la
care se administreazd doze mai mari de 30 mg sau la pacientii la care se
administreazd concomitent alte medicamente §i care au reactii adverse
cardiace similare sau care scad rata de eliminare a domperidonei din
organism. PRAC a avut in vedere faptul ca reducerea dozei recomandate si a
duratei tratamentului au constituit masuri particulare de reducere la minimum
a riscurilor asociate cu utilizarea domperidonei.

PRAC a observat ca, desi utilizarea acesteia este bine stabilitd, datele care
sustin eficacitatea domperidonei in cazul administrarii la copii si datele care
sustin eficacitatea supozitoarelor sunt limitate, solicitindu-se efectuarea de
studii suplimentare.

In momentul de fati, recomandarea PRAC va fi transmisd Grupului de
coordonare pentru procedurile de recunoastere mutualda si descentralizata
pentru medicamentele de uz uman (Co-ordination Group for Mutual
Recognition and Decentralised Procedures — Human = CMDh) al EMA, in
vederea emiterii unei opinii, la urmatoarea intrunire a acestuia din perioada
22-24 aprilie 2014,

Informatii suplimentare despre aceste medicamente

Medicamentele care contin domperidond sunt autorizate prin procedura
nationala Incepand din anul 1970, In majoritatea statelor membre ale UE si se
elibereaza fie fard prescriptie medicala (over the counter = OTC), fie pe baza
de prescriptie medicala. Acestea sunt disponibile sub forme farmaceutice ca
comprimate, suspensii orale sau supozitoare, sub diverse denumiri comerciale
(de exemplu Motilium), iar in unele state membre se elibereazda fara

! Companiile detinatoare de autorizatie de punere pe piatd pentru medicamentele care contin

domperidona au dreptul de a solicita re-examinarea recomandarii emise de PRAC, in termen de 15 zile de la
primirea acestei recomandari, ceea ce ar putea amana finalizarea acestei evaluari.
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prescriptie medicald. In unele state membre ale UE, pentru tratamentul
simptomelor de rdu de miscare exista un medicament care contine o
combinatie de substante, domperidona si cinarizina (antihistaminic).

Domperidona actioneaza prin blocarea unor receptori de la nivelul intestinului
si de la nivelul structurilor din creier asociate cu senzatia de greatd, si pe care
actioneaza neurotransmitdtorul numit dopamina, ceea ce ajutd la prevenirea
senzatiei de greata si a varsaturilor.

Informatii suplimentare despre procedura de evaluare

Reevaluarea medicamentelor care contin domperidond a fost declansata la
data 01 martie 2013, la solicitarea autoritdtii competente in domeniul
medicamentului din Belgia (Federal Agency for Medicines and Health
Products = FAGG-AFMPS), in conformitate cu prevederile articolului 31 al
Directivei 2001/83/CE.

Reevaluarea a fost efectuatd de catre Comitetul de farmacovigilenta pentru
evaluarea riscului (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC),
comitet responsabil pentru evaluarea problemelor de sigurantd privind
medicamentele de uz uman, care a formulat un set de recomandari. Intrucat
reevaluarea a vizat numai medicamente autorizate prin procedura nationald,
recomandarea PRAC va fi inaintatd Grupului de coordonare pentru
procedurile de recunoastere mutuala si descentralizatd pentru medicamente de
uz uman (Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised
Procedures — Human = CMDh) care va adopta o opinie finala. CMDh este un
organism de reglementare in domeniul medicamentului, care reprezinta
autoritatile nationale de reglementare din statele membre ale Uniunii
Europene, responsabil de asigurarea standardelor armonizate de sigurantd pe
intreg teritoriul Uniunii Europene, pentru medicamentele autorizate prin
procedura nationala.

In cazul in care decizia CMDh este adoptatd prin consens, acordul este
implementat direct de catre statele membre in care sunt autorizate aceste
medicamente. Dacad pozitia CMDh este adoptatd prin vot majoritar, aceasta
este transmisa Comisiei Europene, care adopta o decizie obligatorie din punct
de vedere juridic la nivelul intregii UE.

Contactati ofiterii de presa:
Monika Benstetter sau Martin Harvey Allchurch
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Tel. +44(0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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