COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezintd in cele
ce urmeaza traducerea in limba romana a comunicatului de presa al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
confirmarea de catre EMA a recomanddrii de efectuare a unei investigatii n
vederea depistarii virusului hepatitei B la pacientii care utilizeaza medicamente
antivirale cu actiune directd pentru tratarea hepatitei C

Comunicatul de presa al Agentiei Europene a Medicamentului poate fi accesat pe
website-ul EMA

EMA, 16 decembrie 2016

COMUNICAT DE PRESA
referitor la confirmarea de citre EMA a recomandarii de efectuare a unei
investigatii In vederea depistarii virusului hepatitei B la pacientii care
utilizeaza medicamente antivirale cu actiune directa pentru tratarea
hepatitei C
Sunt necesare studii suplimentare in vederea evaludrii riscului de aparitie a
neoplasmului hepatic asociat cu utilizarea acestor medicamente

Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) a confirmat recomandarea
Comitetului sdu pentru evaluarea riscului in materie de farmacovigilenta
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) de efectuare a unei
investigatii la toti pacientii Tn vederea depistarii virusului hepatitei B, Tnainte de
inceperea tratamentului hepatitei C cu medicamente antivirale cu actiune directa.
Pacientii infectati cu virusurile atat al hepatitei B cat si al hepatitei C trebuie
monitorizati si tratati conform ghidurilor clinice in vigoare. Aceste masuri Se
intreprind in scopul reducerii la minimum a riscului de reactivare a hepatitei B la
pacientii aflati in tratament cu medicamente antivirale cu actiune directd pentru
tratarea hepatitei C.

Medicamentele antivirale cu actiune directd (aflate pe piata Uniunii Europene sub
denumirile comerciale de Daklinza, Exviera, Harvoni, Olysio, Sovaldi si Viekirax)!
constituie medicamente esentiale in tratamentul hepatitei C cronice (pe termen
indelungat), boala infectioasa cauzata de virusul hepatitei C.

Reevaluarea medicamentelor antivirale cu actiune directa a fost efectuata de catre
Comitetul EMA pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta (PRAC)

! Din momentul declansarii prezentei reevaluari, in UE au mai fost mai autorizat inca doua medicamente antivirale
cu actiune directd si anume Epclusa (sofosbuvir /velpatasvir) si Zepatier (elbasvir/grazoprevir).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Press_release/2016/12/WC500218204.pdf

si a vizat cazurile? de revenire a semnelor si simptomelor de infectie cu virusul
hepatitei B, anterior inactive (reactivare) constatate la pacienti carora li se
administreaza medicamente antivirale cu actiune directa pentru tratarea hepatitei C.

Se considera ca reactivarea hepatitei B constituie consecinta reducerii rapide a
virusului hepatitei C induse de tratament (virusul hepatitei C fiind cunoscut pentru
capacitatea de suprimare a replicarii virusului hepatitei B), precum si a absentei
actiunii medicamentelor antivirale cu actiune directd impotriva virusului hepatitei
B.

Tn prezent, Comitetul EMA pentru medicamente de uz uman (Committee for
Medicinal Products for Human Use = CHMP) a agreat recomandarea PRAC de
includere in informatiile de prescriere a unei atentionari referitoare la reactivarea
hepatitei B si la modul de reducere la minimum a riscului respectiv.

in plus fatd de datele privind reactivarea hepatitei B, EMA a analizat si datele care
sugereaza posibilitatea ca pacientii tratati cu medicamente antivirale cu actiune
directd, tratati anterior pentru neoplasm hepatic, sa fie expusi riscului de recidivare
precoce a neoplasmului.

CHMP a agreat necesitatea efectuarii de catre companiile detinatoare de autorizatie
de punere pe piata a unui studiu pentru evaluarea riscului de recidiva a
neoplasmului hepatic in cazul utilizarii medicamentelor antivirale cu actiune
directs. In acest context, sunt necesare si studii suplimentare referitoare la riscul de
aparitie a unor forme noi de neoplasm hepatic la pacientii cu hepatita cronica C si
ciroza, aflati in tratament cu medicamente antivirale cu actiune directa.

in momentul de fati, opinia CHMP urmeaza sa fie transmisa Comisiei Europene, n
vederea unei decizii cu aplicabilitate obligatorie prin lege pe intreg teritoriul UE.

Informatii pentru pacienti

« Medicamentele antivirale cu actiune directd (inclusiv Daklinza, Exviera,
Harvoni, Olysio, Sovaldi si Viekirax) sunt eficace Tn tratarea hepatitei C cronice
si pot fi utilizate fara interferoni (medicamente cunoscute pentru reactiile
adverse neplacute).

. Daca prezentati si infectie cu virusul hepatitei B, medicamentele antivirale cu
actiune directa pentru tratarea hepatitei C pot provoca reactivarea virusului
hepatitei B. Reactivarea hepatitei B poate cauza afectiuni hepatice grave.

.....

inainte de inceperea tratamentului cu medicamente antivirale cu actiune directd
veti fi supus unor analize prin care sa se verifice prezenta virusului hepatitei B.

2 Pand in prezent, dintre miile de pacienti tratati, au fost raportate aproximativ 30 de cazuri de reactivare a hepatitei
B.
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Daca sunteti infectat cu virusul atat al hepatitei B cat si al hepatitei C, veti fi
monitorizat cu atentie de medic atat in timpul cat si dupa tratamentul cu
medicamente antivirale cu actiune directa. Totodata, este posibil sa vi se
administreze tratament si pentru hepatita B.

Comunicati-I medicului daca suferiti sau ati suferit de hepatita B si discutati cu
acesta in caz de temeri sau nelamuriri.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Au fost raportate cazuri de reactivare a hepatitei B (cu consecinte grave) la
pacientii infectati concomitent cu virusurile hepatitei B si C, aflati in tratament
cu medicamente antivirale cu actiune directd. Frecventa acestor reactivari pare a
fi scazuta.

Se considera ca reactivarea hepatitei B este cauzata de reducerea rapida a
virusului hepatitei C indusa de tratament (in conditiile in care se cunoaste faptul
ca virusul hepatitei C suprima replicarea virusului hepatitei B), si de lipsa de
activitate a medicamentelor antivirale cu actiune directd asupra virusului
hepatitei B.

Inainte de inceperea administrarii de medicamente antivirale cu actiune directa
pentru tratarea hepatitei C, toti pacientii trebuie supusi unei investigatii pentru
depistarea virusului hepatitei B; ulterior, pacientii infectati concomitent atat cu
virusul hepatitei B cat si cu cel al hepatitei C, trebuie monitorizati si tratati in
conformitate cu ghidurile clinice in vigoare.

Sunt necesare studii suplimentare pentru evaluarea riscului de recidiva a
carcinomului hepatocelular sau de aparitiec a acestuia la pacientii tratati cu
medicamente antivirale cu actiune directa. Companiilor detinatoare de
autorizatic de punere pe piata pentru aceste medicamente li s-a solicitat sa
efectueze un studiu prospectiv in vederea evaluarii riscului de recidiva a
carcinomului hepatocelular tratat anterior, precum si a unui studiu prospectiv de
cohorta la pacientii cu ciroza, pentru evaluarea incidentei si a tipului de
carcinom hepatocelular de novo.

Ghidurile terapeutice recomandda continuarea supravegherii pacientilor cu
fibroza avansata si ciroza in vederea depistarii carcinomului hepatocelular, chiar
si dupa ce s-a obtinut un raspuns viral sustinut.

Informatii suplimentare despre medicamente

Reevaluarea a cuprins urmatoarele medicamente antivirale cu actiune directa

pentru tratarea hepatitei C: Daklinza (daclatasvir), Exviera (dasabuvir), Harvoni
(sofosbuvir/ledipasvir), Olysio (simeprevir), Sovaldi (sofosbuvir) si Viekirax
(ombitasvir/paritaprevir/ritonavir). Din momentul declansarii prezentei reevaluari,
in Uniunea Europeana au mai fost autorizate inca doua medicamente antivirale cu
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actiune directd si anume Epclusa (sofosbuvir/velpatasvir) si Zepatier
(elbasvir/grazoprevir).

Mecanismul de actiune a medicamentelor antivirale cu actiune directd consta din
blocarea actiunii proteinelor continute in virusul hepatitei C, esentiale pentru
producerea de noi virusuri.

Mai multe informatii cu privire la aceste medicamente se pot gasi pe website-ul
EMA, la adresa: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentelor antivirale cu actiune directd pentru tratarea hepatitei
C a fost declansata la data de 17 martie 2016, la solicitarea Comisiei Europene,
conform prevederilor art. 20 al Regulamentului (CE) Nr 726/2004. La data de 14
aprilie 2016, domeniul reevaluarii a fost extins in vederea includerii, pe langa riscul
de reactivare a virusului hepatitei B, si a riscului de aparitie a cancerului hepatic.

Reevaluarea datelor a fost realizata de catre Comitetul pentru evaluarea riscului in
materie de farmacovigilenta (PRAC), responsabil cu evaluarea problemelor de
siguranta a medicamentelor de uz uman, care a formulat o serie de recomandari.

Recomandarile PRAC au fost transmise Comitetului pentru Medicamente de Uz
Uman (CHMP), comitet responsabil cu problemele privind medicamentele de uz
uman, care a formulat opinia finala a EMA. In prezent, opinia CHMP urmeazi
transmisa Comisiei Europene, care va emite o decizie finala cu aplicabilitate
obligatorie conform legii Tn 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

