EMEA 18 octombrie 2007
Întrebări şi răspunsuri referitoare la recomandarea EMEA de retragere a autorizaţiei de punere pe piaţă pentru medicamentele antitusive 
care conţin clobutinol
Agenţia Europeană a Medicamentului (European Medicines Agency = EMEA) a finalizat procesul de reevaluare a siguranţei în utilizare a clobutinolului. Comitetul ştiinţific pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Human Medicinal Products = CHMP) al EMEA a concluzionat că, în prezent, beneficiile medicamentelor care conţin clobutinol au încetat să depăşească riscurile şi de aceea toate autorizaţiile de punere pe piaţă pentru aceste produse trebuie retrase din întreaga Europă. 
Ce este clobutinol?

Clobutinol este un medicament antitusiv. Acesta este utilizat pentru tratarea pe termen scurt a tusei iritative, neproductive (aşa numita tuse „uscată”, în  care pacientul nu expectorează secreţii sau mucus).

Medicamentele care conţin clobutinol sunt disponibile din anul 1961 şi sunt autorizate de punere pe piaţă într-un număr de state membre
 al Uniunii Europene (UE). Acestea includ comprimate, soluţii orale, siropuri, şi soluţii injectabile iar în multe state se eliberează fără prescripţie medicală. Clobutinolul este disponibil ca medicamente generice şi produse sub marcă, multe dintre acestea fiind comercializate de către compania Boehringer Ingelheim, sub denumirea de Silomat. 
Din ce cauză s-a recurs la reevaluarea clobutinolului?
În luna august 2007, ca urmare a efectelor pe care clobutinolul le poate avea asupra inimii, autoritatea de reglementare din Germania a suspendat autorizaţia de punere pe piaţă pentru medicamentele cu un astfel de conţinut. În consecinţă, aceste medicamente au fost scoase de pe piaţa din Germania. În acelaşi timp, Boehringer Ingelheim a decis să-şi retragă voluntar toate medicamentele de acest tip, de pe toate pieţele din lume, recomandând pacienţilor să sisteze utilizarea medicamentelor care conţin clobutinol şi să şi le returneze farmaciştilor.
În concordanţă cu prevederile articolului 107 al Directivei 2001/83/CE modificate, autoritatea din Germania a informat CHMP cu privire la acţiunile întreprinse, astfel încât Comitetul să poată formula o opinie referitoare la necesitatea implementării sau neimplementării acţiunilor de reglementare la nivelul întregii UE.
Ce a determinat autoritatea din Germania să suspende autorizaţia de punere pe piaţă a clobutinolului?

Autoritatea din Germania a acţionat după ce a fost informată despre noile rezultate preliminare ale unui studiu efectuat de Boehringer Ingelheim la voluntari sănătoşi. Aceste rezultate arată că utilizarea clobutinolului a fost însoţită de reacţii adverse cardiace: acesta prelungeşte peste valorile normale “intervalul QT” (parametru al ritmului cardiac). Se cunoaşte că această reacţie adversă, numită „prelungirea intervalului QT”, se asociază cu scăderea şi modificarea ritmului cardiac. 

Autoritatea competentă din Germania a reevaluat siguranţa în utilizare a clobutinolului şi a concluzionat că beneficiile acestor medicamente nu depăşesc riscurile. În acest context, la data de 31 august 2007,  autorizaţia de punere pe piaţă a fost suspendat, ceea ce înseamnă că medicamentul nu se mai poate vinde pe piaţa din Germania.  
Ce date a reevaluat CHMP?
În cadrul acestei reevaluări, CHMP a evaluat toate informaţiile despre siguranţa în utilizare a clobutinolului, în special pe cele referitoare la reacţiile adverse cardiace. Aceste informaţii proveneau de la Compania Boehringer Ingelheim precum şi de la alte companii care deţineau autorizaţii de punere pe piaţă în UE pentru medicamente care conţin clobutinol, precum şi din literatura ştiinţifică publicată. Evaluarea a inclus atât constatările studiului, pe baza cărora autoritatea din Germania şi-a declanşat acţiunea, precum şi rezultate ale studiilor de laborator şi detalii despre cazurile individuale la pacienţilor cu problema cardiace, care utilizau clobutinol.   
Care sunt concluziile CHMP?
Pe baza informaţiilor furnizate, CHMP a concluzionat :
· noile constatări arată că utilizarea clobutinolului se asociază cu un risc clar de prelungire a intervalului QT;

· acest risc creşte atunci când pacienţii utilizează doze mari din aceste medicamente.

Comitetul a menţionat că medicamentele care conţin clobutinol sunt utilizate de pacienţi care nu sunt monitorizaţi în vederea constatării de reacţii adverse cardiace şi se utilizează în mod obişnuit pentru tratarea simptomelor unei afecţiuni pentru care există tratamente alternative.  
În lumina acestor constatări, CHMP a concluzionat că beneficiile acestor medicamente nu depăşesc riscurile. Astfel, CHMP a recomandat retragerea autorizaţiei de punere pe piaţă în UE pentru toate medicamentele care conţin clobutinol. 
Care sunt recomandările pentru pacienţi?
· Pacienţii care utilizează în prezent medicamente care conţin clobutinol trebuie să se adreseze medicilor care îi îngrijesc sau farmaciştilor pentru a discuta ce alt tratament se poate utiliza. Riscul asociat cu utilizarea clobutinolului este temporar, neexistând nici un risc pentru pacienţii care au utilizat medicamentul în trecut.
·  Medicilor li se recomandă să nu mai prescrie clobutinol şi, dacă este necesar, să stabilească alte tratamente pentru pacienţii care utilizează în prezent acest medicament.
· Pacienţii care au întrebări suplimentare trebuie să discute cu medicii acestora.

Comisia Europeană va emite o decizie pentru această opinie la termenele stabilite. 
� Medicamentele care conţin clobutinol sunt disponibile în Austria, Belgia, Republica Cehă, Germania, Grecia, Finlanda şi Franţa.





