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 retragerea medicamentului Vimpat, sirop 15 mg/ml.

EMA, 22 septembrie 2011

Comunicat de presa EMA
referitor la retragerea medicamentului Vimpat, sirop 15 mg/mi

Agentia Europeana a Medicamentului recomanda oprirea tratamentului
cu medicamentul Vimpat sirop, 15 mg/ml.

Medicamentul Vimpat sirop 15 mg/ml nu mai este disponibil pe piata din
cauza unui defect de calitate; pentru tratamentul pacientilor cu epilepsie
raman disponibile alte forme farmaceutice ale medicamentului Vimpat.

Comitetul stiintific pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Human
Medicinal Products = CHMP) al EMA a recomandat retragerea de pe piata a
medicamentului Vimpat, sirop 15 mg/ml. Recomandarea CHMP vine ca urmare
a retragerii voluntare de pe piatd a medicamentului Vimpat, sirop 15 mg/ml in
data de 15 septembrie 2011. Retragerea de pe piata a fost initiata din cauza unui
defect de calitate la unele serii, ceea ce a dus la distributia inegala a substantei
active, lacosamida, in sirop. Deoarece acest defect de calitate nu a putut fi
remediat, de exemplu prin schimbarea conditiilor de depozitare, Comitetul a
concluzionat ca beneficiile administrarii medicamentului Vimpat, sirop 15
mg/ml, nu depasesc riscurile ca pacientii sa primeascad o cantitate prea mare sau
prea mica din substanfa activd si a recomandat, prin urmare, Intreruperea
permanenta a administrarii medicamentului Vimpat, sirop 15 mg/ml.

Pacientii nu trebuie sa-si intrerupa tratamentul sau sa-si modifice doza fard a
discuta cu medicul.
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Medicii trebuie sd contacteze cat mai curand posibil pacientii aflati in tratament
cu Vimpat, sirop 15 mg/ml, pentru a-i transfera, acolo unde este posibil, la
tratamentul cu Vimpat, comprimate filmate. Pentru acei pacienti carora nu li se
pot administra comprimate, este posibila obtinerea pe baza procedurii ,,named
patient” a unei forme farmaceutice lichide a Vimpat, 10 mg/ml, autorizate in
prezent in Statele Unite ale Americii. Tn luna august a anului 2011, la Agentia
Europeana a Medicamentului a fost depusa o cerere de autorizare de punere pe
piatd pentru aceasta forma farmaceutica a Vimpat, 10 mg/ml, aflata in prezent in
curs de evaluare de citre CHMP. Tn caz contrar, trebuie avute in vedere
tratamente antiepileptice alternative.

Farmacistii trebuie sa returneze catre furnizor flacoanele de Vimpat, sirop 15
mg/ml.

Medicamentul Vimpat se utilizeaza pentru tratamentul crizelor epileptice
partiale (crize epileptice care isi au originea intr-o anumita zona a creierului), ca
medicament adjuvant al tratamentului cu alte antiepileptice, la pacientii cu
varsta peste 16 ani si diagnosticati cu epilepsie.

Evaluarea beneficiilor si riscurilor medicamentului Vimpat, sirop 15 mg/ml, a
Tnceput in luna iulie 2011. Detinatorul autorizatiei de punere pe piata a informat
Agentia Europeana a Medicamentului ca in flacoanele de Vimpat, sirop 15
mg/ml, s-au observat particule in suspensie. Precipitatul s-a format din substanta
activi si nu reprezintd o contaminare a produsului. Analizele suplimentare
efectuate de companie au aratat ca substanta activa nu se distribuie uniform in
sirop, ceea ce poate conduce la administrarea unei cantitati prea mari sau prea
mici de substanta activa. Desi nu s-au raportat cazuri de reactii adverse legate de
acest precipitat, detinatorul autorizatiei de punere pe piatd, in acord cu CHMP, a
propus ca masurda de precautie retragerea din lantul de distributie a
medicamentului Vimpat sirop, 15 mg/ml.

Disponibilitatea formei farmaceutice lichide este esentiala pentru unii pacienti.
Prin urmare, Agentia Europeanda a Medicamentului a conlucrat cu compania
pentru a pune in continuare la dispozitie forma farmaceutica lichida pentru
pacientii care au nevoie de aceasta. Cererea de autorizare de punere pe piatd
pentru forma farmaceutica lichida, in doza de 10 mg/ml, este in prezent in curs
de evaluare de catre CHMP.

Opinia CHMP a fost transmisa Comisiei Europene in vederea luarii unei decizii.
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Observatii

1. Prezentul comunicat de presd impreuna cu alte documente legate de acest
subiect este disponibil pe website-ul EMA.

2. Actiunea de retragere a medicamentului Vimpat, sirop 15 mg/ml, a fost
discutatda in luna iulie a anului 2011 si a inceput Tn data de 15 septembrie
2011.

3. Medicamentul Vimpat este autorizat in Uniunea Europeand din 2008. Acesta
este disponibil sub forma de comprimate filmate, solutie perfuzabila si sirop.
Evaluarea de fata se refera numai la Vimpat sirop, 15 mg/ml.

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

Contactati ofiterii de presa:
Monika Benstetter sau Sabine Haubenreisser
Tel. +44(0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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