Întrebări şi răspunsuri referitoare la acţiunile întreprinse de Agenţia Europeană a Medicamentului (European Medicines Agency = EMEA) privind siguranţa în utilizare a medicamentului Champix

Ce este Champix?
Substanţa activă a medicamentului Champix este vareniclina. Acesta este disponibil sub formă de comprimate, care sunt utilizate de adulţi în încercarea de a întrerupe fumatul.

Champix a fost autorizat pentru punere pe piaţă de Comisia Europeană în luna septembrie 2006 şi comercializat în Uniunea Europeană (UE) în Austria, Belgia, Republica Cehă, Danemarca, Finlanda, Franţa, Germania, Ungaria, Irlanda, Luxemburg, Olanda, Portugalia, Slovenia, Slovacia, Spania, Suedia şi Marea Britanie. Acesta este de asemenea autorizat pentru punere pe piaţă şi comercializat în Islanda şi Norvegia.

Care este problema de siguranţă a medicamentului Champix?
Au existat raportări de ,,ideaţie suicidară ”(gânduri de sinucidere) şi tentativă de suicid la persoanele care utilizează Champix. Este foarte dificil de stabilit dacă acestea au fost determinate de Champix, deoarece însăşi acţiunea de întrerupere a fumatului poate produce depresie, în special dacă persoanele au deja o problemă de sănătate mentală. Depresie aste adeseori asociată cu gândurile de sinucidere.

Care sunt acţiunile întreprinse de EMEA?
EMEA a reevaluat rapoartele primite de la pacienţii care au dezvoltat ideaţie suicidară sau tentativă de suicid la utilizarea de Champix. La întâlnirea sa din luna decembrie 2007, Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Human Medicinal Products = CHMP) din cadrul EMEA şi Grupul său de lucru pentru Farmacovigilenţă au discutat informaţiile disponibile şi impactul asupra utilizării Champix. Aceştia au observat că informaţiile curente despre produs în cazul medicamentului Champix nu conţin nici o atenţionare referitoare la gândirea suicidară.
Care sunt consecinţele acţiunilor EMEA pentru pacienţi şi pentru medici?
· Medicii sunt deja informaţi cu privire la riscul utilizării Champix la pacienţii cu boli psihice nemanifeste. De asemenea, aceştia trebuie înştiinţaţi despre posibilitatea ca pacienţii care încearcă să întrerupă fumatul pot dezvolta simptome de depresie şi despre necesitatea atenţionării adecvate a pacienţilor în această privinţă. 
· Pacienţii care utilizează Champix şi dezvoltă idei suicidare trebuie să oprească tratamentul şi să-şi contacteze imediat medicul.
Care sunt paşii următori?

CHMP a fost de acord cu modificarea informaţiilor despre produs
 şi a solicitat companiei să implementeze aceste modificări pe calea unei variaţii la autorizaţia de punere pe piaţă. Aceasta va demara săptămâna viitoare. Atât personalul medical cât şi pacienţii vor fi informaţi in mod adecvat.  
� CHMP a recomandat introducerea următorului text la nivelul secţiunii de atenţionări a RCP: “Starea de depresie poate fi un simptom al întreruperii fumatului. Depresia, inclusiv ideaţia suicidară şi tentativa de suicid s-au raportat la pacienţii care încearcă să întrerupă fumatul. Aceste simptome s-au raportat şi in cazul încercării de a întrerupe fumatul cu ajutorul medicamentului Champix. Medicii trebuie informaţi despre posibilitatea apariţiei unei simptomatologii depresive semnificative la pacienţii care încearcă să întrerupă fumatul şi despre necesitatea de a atenţiona în mod adecvat şi pacienţii.





