EMEA, 24 iulie 2008 

Întrebări şi răspunsuri referitoare la recomandarea de restricţionare a utilizării formelor farmaceutice orale ale medicamentelor care conţin moxifloxacină
EMEA (European Medicines Agency=EMEA) a finalizat o reevaluare de date noi referitoare la siguranţa formelor farmaceutice orale (care se înghit) ale medicamentelor care conţin moxifloxacină. Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Medicinal Products for Human Use=CHMP) din cadrul EMEA a concluzionat că beneficiile acestor medicamente, utilizate în tratamentul sinuzitei bacteriene acute, al bronşitei cronice acutizate şi al pneumoniei comunitare depăşesc în continuare riscurile, dar folosirea acestora trebuie restricţionată. Reevaluarea s-a efectuat în cadrul „procedurii conform Articolului 107
”.
Ce este moxifloxacina?

Moxifloxacina este un antibiotic. Formele farmaceutice orale ale moxifloxacinei sunt utilizate în tratamentul următoarelor infecţii:
·  bronşita cronică acutizată (inflamaţie de lungă durată a căilor aeriene pulmonare);

· cazuri non-severe de pneumonie comunitară (infecţie la nivelul plămânilor, contractată în afara spitalului);

· sinuzită bacteriană acută (infecţie de scurtă durată a sinusurilor - căi de trecere umplute cu aer, localizate la nivelul oaselor din jurul nasului şi ochilor).
În unele state membre ale Uniunii Europene (UE), aceste medicamente sunt utilizate şi în tratamentul bolii inflamatorii pelviene uşoare până la moderate (un tip de infecţie localizat la nivelul părţii superioare a căilor genitale la femeie). 

Moxifloxacina aparţine grupei „fluorochinolonelor”. Aceastea acţionează prin blocarea enzimei pe care bacteriile o utilizează pentru a produce mai mult ADN. Acţionând astfel, moxifloxacina întrerupe creşterea şi multiplicarea bacteriilor care produc infecţia. 
Formele farmaceutice orale care conţin moxifloxacină sunt disponibile în toate statele membre ale UE de aproximativ 10 ani, sub denumirea de Avelox şi Avalox dar şi sub alte denumiri comerciale. Aceste medicamente au fost autorizate de punere pe piaţă de către autorităţile de reglementare din statele membre prin proceduri naţionale sau „de recunoaştere mutuală”
. Moxifloxacina este disponibilă şi sub formă injectabilă. Forma farmaceutică injectabilă nu a fost inclusă în această reevaluare.
De ce au fost reevaluate medicamentele care conţin moxifloxacină?

Ulterior reevaluării siguranţei formelor farmaceutice orale ale medicamentelor care conţin moxifloxacină, efectuate de către autoritatea de reglementare a medicamentelor din Germania, care a inclus şi examinarea a 8 cazuri de probleme hepatice care au dus la decesul pacienţilor, fiind suspectate de a fi în legătură cu utilizarea moxifloxacinei, autoritatea de reglementare a medicamentelor din Marea Britanie şi-a exprimat temerea cu privire la raportul beneficiu-risc al acestor medicamente. Temerea autorităţii britanice s-a referit în special la utilizarea acestor medicamente în tratamentul sinuzitei bacteriene acute, al bronşitei cronice acutizate şi al pneumoniei comunitare. 
Ca urmare, în luna iunie 2008, autoritatea din Marea Britanie a iniţiat o procedura în baza articolului 107 şi a solicitat CHMP să formuleze o opinie cu privire la necesitatea menţinerii, schimbării sau excluderii indicaţiilor actuale din autorizaţiile de punere pe piaţă ale formelor farmaceutice orale ale medicamentelor care conţin moxifloxacină, la nivelul întregii Uniuni Europene.

Ce date a reevaluat CHMP? 
CHMP a reevaluat toate informaţiile disponibile despre siguranţa medicamentelor care conţin moxifloxacină, în special cele referitoare la reacţiile adverse hepatice. Reevaluarea s-a concentrat asupra utilizării acestor medicamente în tratamentul sinuzitei bacteriene acute, al bronşitei cronice acutizate şi al pneumoniei comunitare. Această reevaluare a inclus informaţiile furnizate de lider-ul de piaţă şi provenite din studii clinice, studii observaţionale (studii care urmăresc efectele medicamentelor aşa cum sunt utilizate de către pacienţi), informaţii publicate în reviste ştiinţifice şi „rapoarte spontane” de reacţii adverse de la pacienţi către companiile care fabrică medicamentele sau către autorităţile de sănătate.
Care sunt concluziile CHMP?
CHMP a observat că datele au demonstrat eficacitatea moxifloxacinei în tratamentul sinuzitei bacteriene acute, al bronşitei cronice acutizate şi al pneumoniei comunitare. CHMP a concluzionat că beneficiile formelor farmaceutice orale ale medicamentelor care conţin moxifloxacină depăşesc în continuare riscurile în cazul acestor indicaţii, dar, din cauza problemelor de siguranţă legate de toxicitatea hepatică crescută, Comitetul a recomandat restricţionarea utilizării acestora. În cazul sinuzitei bacteriene acute şi al bronşitei cronice acutizate, formele farmaceutice orale ale medicamentelor care conţin moxifloxacină trebuie folosite numai în situaţia imposibilităţii de utilizare a altor antibiotice sau când acestea au încetat să acţioneze. În pneumonia comunitară, formele farmaceutice orale ale medicamentelor care conţin moxifloxacină trebuie utilizate numai în cazul în care nu se pot utiliza alte antibiotice.
CHMP a recomandat ca atenţionările din informaţiile despre produs să fie întărite prin includerea informaţiilor cu privire la posibilitatea apariţiei unor probleme hepatice, a unor probleme cardiace la femei şi pacienţi vârstnici şi a diareii.

Ce li se recomandă pacienţilor şi medicilor?

· Utilizarea moxifloxacinei injectabile nu este afectată de această reevaluare.

· Medicii trebuie să recomande formele farmaceutice orale ale medicamentelor care conţin moxifloxacină în tratamentul sinuzitei bacteriene acute şi al bronşitei cronice acutizate numai cu condiţia unei diagnosticări adecvate a infecţiei, în cazul imposibilităţii de folosire a altor antibiotice, precum şi în situaţia în care acestea nu mai acţionează.
· Pentru pneumonia comunitară, medicii trebuie să recomande formele farmaceutice orale ale medicamentelor care conţin moxifloxacină numai în cazul în care nu se pot folosi alte antibiotice.

· Medicii trebuie să ţină cont de ghidurile oficiale privind utilizarea agenţilor antibacterieni.
· Pacienţii care au nelămuriri trebuie să discute cu medicul lor sau cu farmacistul.

Comisia Europeană va emite o decizie în sensul celor de mai sus.
� Articolul 107 al Directivei 2001/83/CE actualizate


� Situaţia în care un medicament este autorizat întâi într-un stat membru (statul membru de referinţă), a cărui decizie este apoi recunoscută în alte state membre (state membre interesate) 





