Intrebari si raspunsuri referitoare la acţiunea de suspendare a punerii pe piaţă a medicamentelor care conţin aprotinina

1. Din ce cauza au murit pacientii carora le-a fost administrata aprotinina?

Din cauza faptului ca studiul s-a oprit la o faza intermediara, nu au fost furnizate informatii specifice referitoare la cauzele deceselor.  
Avand in vedere ca studiul s-a defasurat asupra unor pacienti cu risc inalt, supusi interventiilor de chirurgie cardio-toracica si ca studiul a fost oprit la o faza intermediara, decesele nu pot fi corelate cert cu administrarea de aprotinina.
2. In ce consta programul pentru administrarea medicamentului pe durata suspendarii, in Romania? Cum se va face monitorizarea in spitale ?

Programul consta in: 

· transmiterea scrisorii de informare medicilor care utilizeaza medicamentul, in care sunt precizate toate problemele aparute in legatura cu siguranta in utilizare a aprotininei

· distribuirea unui formular de confirmare a studierii documentatiei si asumarii raspunderii pentru utilizarea medicamentului
· inaintarea de catre medici a unei solicitari pentru acest medicament, insotita de formularul de confirmare a asumarii raspunderii, mentionat mai sus
· monitorizarea stricta de catre companie a procesului de distribuire a acestui medicament
· transmiterea saptamanala la ANM a situatiei distribuirii produsului

3. Care sunt recomandarile date medicilor?

Recomandarea data medicilor este de a utiliza acest medicament numai cand este absolut necesar si dupa evaluarea atenta a balantei risc/beneficiu pentru fiecare pacient.
4. Va fi medicamentul suspendat de companiile producatoare si in Romania? 

La fel ca si in celelalte state europene, in care nu sunt autorizate medicamente alternative, compania va suspenda comercializarea medicamentului conform programului stabilit, urmand ca acesta sa fie utilizat numai sub stricta monitorizare.
