Întrebări şi răspunsuri referitoare la reevaluarea formelor farmaceutice orale ale medicamentelor care conţin norfloxacină
Agenţia Europeană a Medicamentului (European Medicines Agency=EMEA) a finalizat o reevaluare a siguranţei şi eficacitatii „formelor farmaceutice orale” ale medicamentelor care conţin norfloxacină utilizate în tratamentul pielonefritei complicate. Comitetul pentru Medicamente de uz uman (Committee for Medicinal Products for Human Use=CHMP) al EMEA a concluzionat că, în cazul acestui tip de infecţie, beneficiile utilizării acestor medicamente nu depăşesc riscurile şi că indicaţia trebuie exclusă din autorizaţiile de punere pe piaţă ale acestor medicamente în Europa. Această reevaluare a fost realizată în baza articolului 31 pentru procedura de arbitraj
. 
Reevaluarea CHMP nu afectează utilizarea altor forme farmaceutice ale norfloxacinei, precum cele cu administrare injectabilă şi nici utilizarea norfloxacinei pentru alte afecţiuni.
Ce este norfloxacina?
Norfloxacina este un antibiotic utilizat pentru tratamentul infecţiilor aparatului urinar (sistemul care transportă urina). Un tip de infecţie urinară este „pielonefrita complicată”, o formă de infecţie a rinichiului. „Complicat” înseamnă că există şi alţi factori care determină agravarea infecţiei În mod curent, norfloxacina este utilizată pentru tratamentul pielonefritei complicate „acute” (care apare brusc) sau „cronice” (care durează mai mult timp).

Medicamentele care conţin norfloxacină sunt disponibile în toate statele membre ale Uniunii Europene încă de la mijlocul anilor 1980, sub diferite denumiri comerciale. Acestea sunt disponibile ca „forme farmaceutice orale” (medicamente care se administrează prin înghiţire, precum comprimatele, capsulele şi soluţiile), precum şi ca forme farmaceutice injectabile. Acestea sunt autorizate de către autorităţile de reglementare din statele membre.
Norfloxacina aparţine grupei „fluorochinolonelor”, care acţionează prin blocarea unei enzime utilizate de bacterii pentru a produce mai mult ADN. În acest fel, medicamentul opreşte creşterea şi multiplicarea bacteriilor care determină infecţia.
De ce au fost reevaluate medicamentele care conţin norfloxacină?
În cursul procesului de evaluare a unei cereri pentru reînnoirea autorizaţiei de punere pe piaţă pentru un medicament care conţin norfloxacină, agenţia de reglementare din Belgia a luat în discuţie eficacitatea formelor farmaceutice orale ale medicamentelor utilizate pentru pielonefrita complicată comparativ cu alte fluorochinolone. În practica actuală, această afecţiune se tratează de obicei fie cu  antibiotice injectabile, fie cu alte fluorochinolone administrate oral sau injectabil.

În consecinţă, agenţia belgiană de reglementare a solicitat CHMP să efectueze o evaluare a raportului beneficiu-risc al formelor farmaceutice orale , pentru toate medicamentele care conţin norfloxacină, în tratamentul pielonefritei complicate, şi să formuleze o opinie care să stabilească dacă această indicaţie trebuie menţinută, supusă unei variaţii, suspendată sau retrasă din autorizaţiile de punere pe piaţă pentru formele farmaceutice orale ale medicamentelor care conţin norfloxacină, la nivelul Uniunii Europene.

Ce informaţii au fost reevaluate de către CHMP?
CHMP a reevaluat informaţiile furnizate de companiile care produc medicamente care conţin norfloxacină. Reevaluarea a inclus rezultatele unui număr mic de studii care priveau siguranţa şi eficacitatea formelor farmaceutice orale ale medicamentelor care conţin norfloxacină în tratamentul pielonefritei complicate. Cele mai multe dintre aceste studii au fost efectuate în anii 1980. Totodată, CHMP a revăzut şi informaţiile privind concentraţiile de norfloxacină în sânge şi ţesuturi.

Care sunt concluziile CHMP?

CHMP a consemnat că sunt disponibile foarte puţine informaţii care să susţină eficacitatea formelor farmaceutice orale ale medicamentelor care conţin norfloxacină în tratamentul pielonefritei complicate. Cele mai multe dintre dovezile furnizate de către companii au fost insuficiente, deoarece studiile au implicat puţini pacienţi, au cuprins pacienţi care au avut şi alte infecţii, sau pacienţi care utilizau şi alte medicamente.

De asemenea, nu au existat decât informaţii limitate privind nivelul de norfloxacină din sânge şi ţesuturi. Totuşi, din informaţia disponibilă a rezultat că nivelurile de antibiotice utilizate ca medicaţie alternativă şi administrate oral tind să fie mai mari şi pot persista mai mult timp în comparaţie cu norfloxacina, astfel încât pot fi mai utile decât aceasta în tratamentul pielonefritei complicate.
Prin urmare, CHMP a concluzionat că, în cazul pielonefritei acute, beneficiile utilizării formelor farmaceutice orale nu depăşesc riscurile, recomandând în consecinţă excluderea acestei indicaţii din autorizaţia de punere pe piaţă a acestor medicamente. 
Ce li se recomandă pacienţilor şi medicilor?
· Pentru tratarea pielonefritei acute, medicii nu trebuie să mai prescrie forme farmaceutice orale ale medicamentelor care conţin norfloxacină. Aceştia trebuie să ia în considerare trecerea la un tratament alternativ a pacienţilor care utilizează deja norfloxacină oral pentru acest tip de infecţie.
· În cazul în care continuă să prezinte simptome, sau cu ocazia următoarei programări, pacienţii care utilizează forme farmaceutice orale ale medicamentelor care conţin norfloxacină pentru pielonefrită complicată trebuie să discute despre tratament cu medicul lor. 

· Pentru orice nelămuriri, pacienţii trebuie să se adreseze medicului lor sau farmacistului.

Comisia Europeană va emite o decizie în sensul celor de mai sus.

¹Articolul 31 din Directiva 2001/83/EC actualizata, procedura de arbitraj în conformitate cu interesul comunitar.
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