COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea in limba roméana 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) privind
restrictionarea utilizarii medicamentelor care contin bromocriptina

EMA, 11 iulie 2014

Comunicat de presa EMA
referitor la recomandarea Comitetului de farmacovigilenta pentru
evaluarea riscului (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee -
PRAC) privind restrictionarea utilizarii medicamentelor care contin
bromocriptina
Medicamentul nu trebuie utilizat de rutind pentru prevenirea sau supresia
lactatiei dupa nastere

Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines Agency =
EMA) a incheiat un proces de reevaluare la nivelul intregii Uniuni Europene
privind medicamentele care contin bromocriptind pentru prevenirea sau
supresia lactatiei (producerea laptelui matern) la femei, dupa nastere.

Comitetul de farmacovigilentd pentru evaluarea riscului al EMA
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) a recomandat
utilizarea Tn acest scop a respectivelor medicamente (in concentratii de pana
la 2,5 mg) numai in situatia existentei unor ratiuni medicale care impun
supresia lactatiei, precum evitarea suferintei suplimentare dupa pierdereca
unui copil in timpul nasterii sau dupa aceea, ori la mame infectate cu virusul
HIV si care nu trebuie sa aldpteze. Bromocriptina nu trebuie administrata de
rutind pentru prevenirea sau Supresia lactatiei, nici pentru atenuarea
simptomelor de durere sau congestie a sanilor dupa nastere. Astfel de
simptome se pot gestiona prin masuri precum contentia sanilor sau aplicatii
reci, precum si prin utilizarea de medicamente antiinflamatoare, dupa caz.

Comitetul a concluzionat si asupra faptului ca bromocriptina nu trebuie
administrata femeilor cu risc crescut de aparitie a reactiilor adverse, inclusiv
femeilor cu afectiuni care determina cresterea tensiunii arteriale sau cu
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afectiuni psihiatrice grave. Tensiunea arteriala trebuie monitorizata, astfel
incat semnele precoce sa fie depistate din timp si tratamentul oprit imediat.

Reevaluarea medicamentului bromocriptind a fost declansata la solicitarea
autoritatii competente din Franta (ANSM), ca urmare a temerilor legate de
cresterea in Franta a raportarilor de reactii adverse rare, dar potential grave
sau letale, Tn special cardiovasculare (precum infarctul miocardic acut sau
accidentele vasculare), neurologice, de tipul convulsiilor (atacuri), sau a
celor psihiatrice (precum halucinatii sau episoade maniacale). ANSM a
considerat ca riscul de aparifie a unor asemenea reactii adverse nu era
acceptabil, atat timp cat lactatia este un proces natural, care se opreste in
final, daca nu se alapteaza copilul, si ca exista alte mijloace de gestionare.

Prin urmare, inainte de a formula recomandari, Comitetul a evaluat cu
atentie  informatiile existente privind siguranta i  eficacitatea
medicamentelor care contin bromocriptind pentru prevenirea sau supresia
lactatiei. Datele disponibile au confirmat faptul cd bromocriptina este
eficienta in prevenirea sau supresia lactatiei dupa nastere, neputandu-se insa
exclude asocierea intre administrarea medicamentului i aparitia de reactii
adverse precum infarct miocardic acut, accidente vasculare, convulsii i
tulburari psihiatrice.

Recomandarile PRAC vor fi Tnaintate Grupului de lucru pentru procedura de
recunoastere mutuala si descentralizata pentru medicamentele de uz uman
(Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures
— Human = CMDh), care va adopta o pozitie finala.

Informatii suplimentare despre medicament

Bromocriptina este un medicament utilizat pentru prevenirea sau supresia lactatiei la
femeile care au nascut. Din diverse motive, variind de la nasterea de fat mort si infectia
maternd cu HIV pana la optiunea personald, nu toate femeile pot alapta dupa nastere.
Desi in cele din urma lactatia se opreste, femeile respective pot suferi angorjarea sanilor,
scurgeri de lapte, disconfort si durere.

Bromocriptina este un medicament agonist al receptorilor dopaminergici. Acesta
mimeaza unele dintre actiunile dopaminei, un hormon care regleaza eliberarea
prolactinei, un alt hormon care controleaza lactatia ca raspuns. Ca urmare, bromocriptina
previne secretia prolactinei si prin aceasta previne sau suprima lactatia.

Bromocriptina este utilizata si in tratamentul altor afectiuni precum hiperprolactinemia

(nivele crescute de prolactind in organism) si boala Parkinson, desi acestea nu fac
obiectul prezentei evaluari.
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Medicamentele care contin bromocriptina au fost autorizate prin proceduri nationale, Tn
urmatoarele state membre: Austria, Belgia, Bulgaria, Croatia, Cipru, Republica Ceha,
Danemarca, Estonia, Finlanda, Germania, Grecia, Ungaria, Irlanda, Italia, Lituania,
Luxemburg, Olanda, Polonia, Portugalia, Romania, Slovacia, Slovenia, Spania, Suedia si
Marea Britanie, precum si In Norvegia. Acestea sunt eliberate pe baza de prescriptie
medicald, pentru administrare orala, in forme farmaceutice de tablete si capsule, aflandu-
se pe piatd sub o paleta larga de denumiri (precum Parlodel) si ca medicamente generice.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentelor care contin bromocriptind cu administrare orala a fost
declansata la data de 17 iulie 2013, la cererea autoritatii competente din Franta, n
conformitate cu articolul 31 din Directiva 2001/83/CE.

Reevaluarea este realizata de catre Comitetul de farmacovigilenta pentru evaluarea
riscului al EMA (PRAC), comitet responsabil de evaluarea problemelor de sigurantd a
medicamentelor de uz uman, care a emis un set de recomandiri. Intrucat toate
medicamentele care confin bromocriptind Sunt autorizate prin proceduri nationale,
recomandarile PRAC vor fi Tnaintate Grupului de lucru pentru procedura de recunoastere
mutuald si descentralizatd pentru medicamentele de uz uman (CMDh), care va adopta o
pozitie finald'. CMDh, un organism de reglementare care reprezinti statele membre UE,
raspunde de asigurarea standardelor de sigurantd armonizate pentru medicamentele
autorizate prin procedurd nationala pe teritoriul UE.

Daca pozitia CMDh este agreata prin consens, decizia este implementata direct de statele
membre pe teritoriul cirora sunt autorizate aceste medicamente. In situatia in care pozitia
CMDh este adoptatd cu majoritate de voturi, aceasta este transmisa Comisiei Europene,
care va emite la termenul prevazut o decizie finala cu caracter obligatoriu prin lege pe
ntreg teritoriul UE.

Contactati ofiterii de presa:
Monika Benstetter sau Martin Harvey

Tel. +44(0)20 7418 8427
E-mail: press@ema.europa.eu

' Companiile farmaceutice distribuitoare ale medicamentelor care contin bromocriptind au dreptul de a
solicita o reexaminare a recomandarilor PRAC in decurs de 15 zile de la primirea acestor recomandari, ceea
ce va intarzia termenul de finalizare a acestei reevaluari.
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