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) cu privire
la restrictionarea utilizarii medicamentelor care contin codeind in tratamentul
tusei si al racelii la copii.

EMA, 13 martie 2015

Comunicat de presa EMA
referitor la recomandarea PRAC cu privire la restrictionarea utilizarii
medicamentelor care contin codeina in tratamentul tusei si al racelii la
copii

Comitetul de farmacovigilenta pentru evaluarea riscului (Pharmacovigilance
Risk Assessment Committee = PRAC) al EMA recomanda introducerea de
restrictii in cazul utilizarii medicamentelor care contin codeina in tratamentul
tusei si al racelii la copii, datorita ingrijorarilor referitoare la riscul de aparitie
a reactiilor adverse grave la aceste medicamente, inclusiv tulburari
respiratorii.

PRAC recomanda in mod special urmatoarele:

e Codeina ar trebui contraindicata copiilor sub 12 ani, ceea ce presupune
interzicerea administrarii acestui grup de pacienti.

e Administrarea medicamentelor care contin codeina in tratamentul tusei
si racelii nu este recomandata la copii si adolescenti cu varsta intre 12 si
18 ani care prezinta tulburari respiratorii.

e Pentru toate formele farmaceutice lichide care contin codeina ar trebui
utilizate recipiente prevazute cu sisteme de inchidere securizate pentru
copii, evitand astfel ingerarea accidentala.
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Efectele codeinei apar ca urmare a metabolizarii acesteia in morfina. La unii
dintre pacienti codeina este transformata in morfina mai repede decat in mod
normal, ceea ce determind aparitia unor concentratii sanguine mai mari de
morfind, care pot determina aparitia de reactii adverse grave precum tulburari
respiratorii.

PRAC considera ca, in ciuda faptului ca reactiile adverse induse de morfina
pot aparea la pacienti de toate varstele, modul de biotransformare a codeinei
la copiii sub 12 ani este variabil si imprevizibil, ceea ce constituie un risc
special de aparitie a reactiilor adverse pentru aceasti categorie de pacienti. In
plus, la copiii cu probleme respiratorii deja existente, utilizarea codeinei
determina o susceptibilitate si mai mare de aparitie a tulburarilor respiratorii.
Totodata, PRAC a mentionat si ca tusea si raceala sunt in general afectiuni
auto-limitate, in conditiile in care dovezile de eficacitate a codeinei in tratarea
tusei la copii sunt si acestea limitate.

In continuare, PRAC recomandi evitarea utilizirii codeinei la pacientii de
orice varsta la care se cunoaste faptul ca metabolizarea codeinei in morfina se
produce mai repede decét in mod normal (,,metabolizatori ultra-rapizi”’) sau la
femeile care alapteaza, intrucat codeina Se excreta in laptele matern, ajungand
si la copil.

Tn cursul reevaluirii efectuate, PRAC a consultat Comitetul Pediatric al EMA
precum si organizatii ale profesionistilor din domeniul sanatatii. Reevaluarea
a fost declansata de o reevaluare anterioard a codeinei utilizatd pentru
ameliorarea durerii la copii, care a condus la introducerea mai multor masuri
restrictive prin care sa se asigure administrarea acestor medicamente pentru
tratamentul durerii numai la copiii pentru care raportul beneficiu-risc este
pozitiv. Motivele de la baza introducerii acestor restrictii s-ar putea aplica si
in cazul utilizarii codeinei 1n tratamentul tusei sau a racelii la copii, ceea ce a
determinat declansarea unei reevaluari la nivelul Uniunii Europene (UE) si
pentru aceasta indicatie. Restrictiile recomandate de PRAC n prezent in ceea
ce priveste medicamentele care contin codeina, utilizate pentru tratamentul
tusei si racelii, corespund Tn mare masura recomandarilor anterioare cu privire
la administrarea acestor medicamente pentru ameliorarea durerii la copii.

In momentul de fati, recomandirile PRAC vor fi inaintate Grupului de
coordonare pentru procedurile de recunoastere mutuald si descentralizata
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pentru medicamentele de uz uman (Co-ordination Group for Mutual
Recognition and Decentralised Procedures — Human = CMDh), care va
adopta o pozitie finala si va oferi indrumare pacientilor si profesionistilor din
domeniul sanatatii. Intre timp, Tn cazul Tn care au intrebari sau nelamuriri,
pacientilor sau aparfindtorilor li se recomanda sa discute cu medicul sau
farmacistul.

Informatii suplimentare despre medicament

Codeina este un opioid care este metabolizat in organism la morfina. Este
utilizat pe scara largd pentru ameliorarea durerii, fiind utilizat i in tratamentul
tusei si al racelii. In statele membre ale Uniunii Europene, medicamentele
care contin codeina sunt autorizate prin procedurd nationald, si in functie de
stat, se elibereaza fie pe baza de prescriptie medicald, fie fard prescriptie
medicala (OTC). Codeina se gaseste pe piata ca atare sau in combinatie cu
alte substante active.

Informatii suplimentare despre procedura de evaluare

Reevaluarea medicamentelor care contin codeina utilizate in tratamentul tusei
si al racelii la copii a fost declansata Tn aprilie 2014 la solicitarea autoritatii
competente in domeniul medicamentului din Germania, in conformitate cu
prevederile articolului 31 al Directivei 2001/83/CE.

Reevaluarea medicamentelor care contin codeina a fost realizata de Comitetul
de farmacovigilenta pentru evaluarea riscului (Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee = PRAC), comitet responsabil pentru evaluarea
problemelor de sigurantda a medicamentelor de uz uman, care a formulat o
serie de recomandari. Intrucat toate medicamentele care contin codeind sunt
autorizate prin procedura nationald, recomandarile PRAC vor fi transmise
Grupului de coordonare pentru procedurile de recunoastere mutuald si
descentralizata pentru medicamentele de uz uman (Co-ordination Group for
Mutual Recognition and Decentralised Procedures — Human = CMDh), care
va adopta o pozitie finala. CMDh este un organism de reglementare in
domeniul medicamentului, care reprezintd autoritdfile 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.

O reevaluare anterioard a fost efectuata de catre PRAC in perioada 2012-
2013, in vederea evaluarii riscului de toxicitate asociat cu utilizarea
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medicamentelor care confin codeina pentru ameliorarea durerii la copii,
reevaluarea respectiva determinadnd introducerea de atentiondri si
contraindicatii in informatiile despre medicament.

Contactati ofiterii de presa:
Monika Benstetter
Tel. +44(0)20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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