EMEA, 2 aprilie 2008 

Întrebări şi răspunsuri referitoare la asocierea dintre utilizarea  medicamentelor care conţin abacavir şi riscul de apariţie a infarctului miocardic acut 
Ce este abacavir?

Abacavir este un medicament antiviral. Acesta se utilizează în asociere cu alte medicamente antivirale în tratamentul adulţilor şi copiilor infectaţi cu virusul HIV (Human Immunodeficiency Virus = HIV), virusul care determină sindromul imonodeficienţei dobândite (SIDA). Abacavir face parte din clasa medicamentelor numite inhibitori de nucleozid revers transcriptază(nucleoside reverse transcriptase inhibitor = NRTI).

Abacavir a fost autorizat de către Comisia Europeană în luna iulie 1999, sub denumirea de Ziagen. Acesta este disponibil şi în combinaţie cu lamivudină, sub denumirea de Kivexa precum şi cu lamivudină şi zidovudină, sub denumirea de Trizivir. Aceste medicamente sunt  comercializate în majoritatea statelor membre ale Uniunii Europene.

Ce probleme ridică abacavir?

Rezultatele unui studiu extins au arătat recent că utilizarea abacavirului poate fi în legătură cu creşterea riscului de infarct miocardic. D:A:D („Data Collection of Adverse Effects of Anti-HIV Drugs” = D:A:D) este un studiu observaţional început în anul 1999. Acest studiu a urmărit în timpul tratamentului peste 33000 de pacienţi HIV pozitivi din Europa, Australia şi Statele Unite ale Americii şi a strâns informaţii referitoare la reacţiile adverse ale medicamentelor anti-HIV care afectează inima si vasele de sânge.

Ce rezultate au avut aceste studii?

În luna februarie 2008, cele mai recente rezultate ale studiului au arătat că utilizarea de abacavir în ultimele şase luni poate fi asociată cu o creştere a riscului de infarct miocardic acut. Din cei peste 33000 de pacienţi urmăriţi în studiu, 517 pacienţi au facut infarct miocardic acut, dintre care la un numar de 192 pacienţi li se administrase abacavir cu şase luni anterior producerii infarctului miocardic acut. 
S-a calculat că aceasta ar reprezenta un ,,risc relativ” de 1.90. Riscul de infarct miocardic la aceşti pacienţi a fost aproape dublu în comparaţie cu riscul de bază, luând în considerare şi alţi factori de risc precum vârsta înaintată, sexul masculin, supragreutatea, fumatul, prezenţa unor antecedente familiale de probleme cardiace, diabet, valori crescute ale colesterolului şi ale tensiunii. Riscul de infarct miocardic acut a scăzut la normal la  şase luni după oprirea administrării de abacavir. Riscul potenţial legat de abacavir este inferior riscului legat de fumat, care mareste de două–trei ori riscul de apariţie a infarctului miocardic acut. 
Ce acţiuni a întreprins EMEA? 

La întâlnirile lor din luna martie 2008, Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Human Medicinal Products = CHMP) şi Grupul  sau de lucru pentru Farmacovigilenţă din cadrul EMEA au discutat pe marginea  informaţiilor disponibile pentru a determina daca acestea ar avea un impact  asupra modului in care  este utilizat medicamentul. În plus faţă de rezultatele studiului D:A:D, CHMP a solicitat companiei producătoare de medicamente care conţin abacavir să furnizeze informaţii despre riscul aparitiei  de infarct miocardic acut în timpul utilizării de abacavir. Acestea au inclus rezultatele provenite din 54 de studii clinice care au comparat abacavirul cu alte medicamente anti-HIV şi care au implicat aproape 10000 de pacienţi care au luat abacavir. În aceste studii nu s-a putut observa o creştere a riscului de infarct miocardic acut. Cu toate acestea, Comitetul a observat că studiile nu au fost în mod expres proiectate în vederea analizării potenţialului abacavirului de afectare a inimii. În plus, se consideră că numărul cazurilor observate de infarct miocardic (27 de cazuri) este prea redus pentru a permite Comitetului să ajungă la o concluzie certă. 
Comitetul a observat de asemenea şi că informaţiile avute nu pun în mod clar în evidenţă existenţa unui mecanism biologic care să pună în legătură abacavirul cu afectarea inimii. 

În general, Comitetul a concluzionat că informaţiile disponibile nu permit  formarea unei opinii definitive cu privire la legătura dintre utilizarea abacavirului şi creşterea riscului de infarct miocardic acut.
Ce se va întâmpla în continuare ?

CHMP a concluzionat că, deocamdată, nu este necesară modificarea informaţiei de prescriere a medicamentelor care conţin abacavir şi că va urmări în continuare şi în mod activ această problemă. În prezent sunt în desfăşurare şi alte studii observaţionale, de la care se aşteaptă informaţii spre sfârşitul anului. CHMP a solicitat transmiterea acestor informaţii imediat ce vor fi disponibile, Comitetul urmând să evalueze orice posibil impact asupra utilizării medicamentelor care conţin abacavir.  
Ce probleme ridică didanozina?
Un risc potenţial similar de infarct miocardic acut, dar mai redus s-a observat şi la utilizarea de  didanozină, ca inhibitor de nucleozid revers  transcriptază. Acest medicament este autorizat sub numele de Videx pentru tratamentul infecţiei HIV, în asociere cu alte medicamente anti-HIV. Totuşi, spre deosebire de medicamentele care conţin abacavir şi care sunt autorizate de către Comisia Europeană, Videx este autorizat de către autorităţile de reglementare din Statele Membre. Dacă va fi necesar, Statele Membre vor lua măsuri similare la  utilizarea de Videx.

Ce li se recomandă pacienţilor şi medicilor?

· Pacienţii nu trebuie să oprească tratamentul cu nici unul din medicamentele anti-HIV, cu excepţia cazului în care li s-a recomandat  aceasta de către medic.
· Doctorii şi pacienţii trebuie să nu piardă din vedere modalităţile de reducere a riscului de infarct miocardic. Printre acestea sunt oprirea fumatului, menţinerea diabetului sub control, scăderea tensiunii arteriale şi a nivelului de colesterol prin dietă, exerciţii fizice sau medicamente.

· Pacienţii care au orice fel de suspiciune trebuie să discute cu medicul sau cu farmacistul lor.
