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 reevaluarea medicamentelor cu actiune antivirala directd pentru
tratamentul hepatitei C.

Comunicatul de presa al Agentiei Europene a Medicamentului, in limba engleza,
poate fi accesat pe website-ul EMA.

EMA, 18 martie 2016

Comunicat de presa EMA referitor la reevaluarea
medicamentelor cu actiune antivirala directa indicate in
tratamentul hepatitei C

Reevaluarea investigheaza posibila reactivare a hepatitei B

Agentia Europeand a Medicamentului a declansat o reevaluare a
medicamentelor cunoscute ca antivirale cu actiune directd, utilizate 1in
tratamentul hepatitei C cronice (o boala infectioasa care afecteaza ficatul,
cauzata de virusul hepatitei C).

Medicamentele antivirale cu actiune directd (Daklinza, Exviera, Harvoni,
Olysio, Sovaldi si Viekirax) sunt medicamente cu un rol important in
tratamentul hepatitei C cronice si pot fi utilizate in scheme terapeutice fara
interferoni, acestia din urma fiind mai greu de tolerat. Pana de curand,
interferonii faceau parte din regimul terapeutic pentru hepatita C. Interferonii
actioneaza atadt impotriva virusului hepatitei C cat si Impotriva virusului
hepatitei B, care pot fi prezenti in acelasi timp la anumiti pacienti.

Reevaluarea a fost declansatd ca urmare a aparitiei cazurilor de reactivare a
hepatitei B la pacientii infectati cu ambele tipuri de virus (virusul hepatitei B si
virusul hepatitei C) si care au fost tratati cu medicamente antivirale cu actiune
directd pentru hepatita C. Reactivarea hepatitei B se refera la revenirea infectiei
active la pacientii la care acesta a fost inactiva.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Direct-acting_antivirals_indicated_for_treatment_of_hepatitis_C_(interferon-free)/human_referral_prac_000057.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f

EMA va evalua masura in care s-a produs reactivarea hepatitei B la pacientii
tratati cu antivirale cu actiune directd pentru hepatita C si necesitatea masurilor
de optimizare a tratamentului.

In timpul desfasurarii procedurii de evaluare, pacientii sunt sfatuifi sa discute cu
medicul curant dacd au orice intrebari sau nelamuriri.

Informatii suplimentare despre medicamente

Urmdtoarele medicamente cu actiune antivirala directd au fost aprobate in
Uniunea Europeand pentru tratamentul hepatitei C cronice: Daklinza
(daclatasvir), Exviera (dasabuvir), Harvoni (sofosbuvir/ledipasvir), Olysio
(simeprevir), Sovaldi (sofosbuvir) si Viekirax
(ombitasvir/paritaprevir/ritonavir). Acestea actioneaza prin blocarea activitatii
proteinelor din virusul hepatitic C, esentiale pentru multiplicarea virusului.

Informatii suplimentare despre aceste medicamente pot fi accesate pe wesite-ul
EMA: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevluarea medicamentelor cu actiune antivirald directa pentru tratamentul
hepatitei C a fost initiata la solicitareca Comisiei Europene (CE), in conformitate
cu articolul 20 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

Reevaluarea este efectuatd de catre Comitetul pentru evaluarea riscurilor in
materie de farmacovigilenta (PRAC), comitet responsabil pentru evaluarea
problemelor de sigurantd ale medicamentelor de uz uman, care va emite o serie
de recomandari.

Recomandarile PRAC vor fi transmise Comitetului pentru Medicamente de Uz
Uman (Committee for Medicinal Products for Human Use = CHMP),
responsabil pentru evaluarea problemelor in domeniul medicamentelor de uz
uman, care va adopta opina finala a EMA. Etapa finald a procedurii de
reevaluare o constituie adoptarea de catre Comisia Europeand a unei decizii cu
aplicabilitatea obligatorie conform legii, in toate statele membre ale UE.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

