COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationala 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 restrictionarea utilizarii medicamentelor care contin tolperison

EMA, 22 iunie 2012

Comunicat de presa EMA
referitor la restrictionarea utilizarii medicamentelor care contin
tolperison

Raportul beneficiu-risc al medicamentelor cu administrare orala si care
contin tolperison este considerat pozitiv numai in cazul administrarii la
adulti cu spasticitate survenitd dupa un accident vascular cerebral,
acesta fiind negativ n cazul medicamentelor injectabile

EMA recomanda restrictionarea utilizarii tolperisonului, un miorelaxant
autorizat in statele membre ale Uniunii Europene din anul 1960, utilizat Tn
tratamentul mai multor afectiuni, printre care spasticitate cauzata de tulburari
neurologice si spasmul muscular asociat cu afectiuni ale maduvei osoase si
ale articulatiilor mari.

Evaluarea efectuata de catre Comitetul Stiintific pentru Medicamente de Uz
Uman (Committee for Human Medicinal Products = CHMP) al EMA a fost
initiata la solicitarea autoritatii competente din Germania, ca urmare a unor
ingrijorari determinate de aparitia mai multor reactii adverse de
hipersensibilitate, raportate in perioada post-autorizare si de insuficienta
dovezilor de eficacitate in anumite indicatii terapeutice. Avand in vedere ca
riscurile de aparitie a reactiilor de hipersensibilitate sunt mai semnificative
decét cele identificate anterior si din cauza anumitor incertitudini referitoare
la eficacitatea tolperisonului in unele indicatii terapeutice, CHMP a
concluzionat ca beneficiile acestea depasesc riscurile numai in cazul
tratamentului adultilor cu spasticitate survenitd dupa un accident vascular
cerebral si numai Tn cazul formularilor cu administrare orala.

Medicii trebuie sa inceteze prescrierea la adulti a medicamentelor cu
tolperison pentru orice alta indicatie Tn afara spasticitatii survenite dupa un
accident vascular cerebral. Nu se vor mai utiliza formele cu administrare
injectabila.
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Pacientii care in prezent utilizeaza medicamente cu tolperison pentru alte
indicatii terapeutice sau forme farmaceutice cu administrare injectabila,
trebuie sa discute cu medicul la urmaitoarea vizita de rutind Tn vederea
transferarii la un tratament alternativ adecvat.

.....

hipersensibilitate Tn timpul tratamentului cu tolperison. In cazul aparitiei unor
simptome precum inrogirea fetei, mancarime, eruptii cutanate Severe (Cu
umflaturi), respiratie suierdtoare, dificultati de respiratie, dificultati la
inghitire, batai rapide ale inimii, tensiune arteriald scazuta sau scadere rapida
a tensiunii arteriale, acestia trebuie sa intrerupa administrarea medicamentului
cu tolperison si sa discute cu medicul.

Recomandarile CHMP vor fi transmise Comisiei Europene in vederea
adoptarii unei decizii obligatorii pe intreg teritoriul Uniunii Europene.

Observatii

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

2. Medicamentele care contin tolperison sunt autorizate in prezent in
urmatoarele state membre ale UE: Austria, Bulgaria, Cipru, Cehia,
Germania, Ungaria, Letonia, Lituania, Polonia, Romania si Slovacia.

3. Evaluarea medicamentelor care contin tolperison se desfasoara in
contextul unei analize oficiale initiate la solicitarea autoritatii
competente din Germania conform prevederilor articolului 31 al
Directivei (CE) 83/2001.

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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