ÎNTREBĂRI ŞI RĂSPUNSURI CU PRIVIRE LA EVALUAREA MEDICAMENTELOR CARE CONŢIN METILFENIDAT
Agenţia Europeană a Medicamentului (European Medicines Agency=EMEA) a finalizat evaluarea siguranţei în utilizare a medicamentelor care conţin metilfenidat. Comitetul pentru medicamente de uz uman (Committee for Medicinal Products for Human Use = CHMP) al EMEA a concluzionat că beneficiile acestor medicamente depăşesc în continuare riscurile în situaţia utilizării în tratamentul copiilor în vârstă de 6 ani şi mai mari şi al adolescenţilor cu deficit de atenţie/hiperactivitate (Attention-Deficit/Hyperactivity Disorder=ADHD). Cu toate acestea, CHMP a concluzionat că Informaţiile despre produs pentru aceste medicamente trebuie omogenizate astfel încât să asigure utilizarea acestuia în condiţii de maximă siguranţă în întreaga Uniune Europeană. Evaluarea s-a efectuat în concordanţă cu prevederile articolului 31 al procedurii de arbitraj.

Ce este metilfenidatul?

Metilfenidatul este un medicament utilizat pentru tratamentul copiilor în vârstă de 6 ani şi mai mari şi al adolescenţilor cu deficit de atenţie/hiperactivitate (Attention-Deficit/Hyperactivity Disorder=ADHD). Acesta aparţine grupului de medicamente numite „psihostimulante”. Metilfenidatul este disponibil din anul 1950 şi a fost larg utilizat pentru tratamentul ADHD începând cu anul 1990. Acesta se găseşte pe piaţă în toate statele membre UE, sub diferite denumiri comerciale precum Ritalin, Concerta, Equasym, Medikinet şi Rubifen, sub formă de comprimate şi capsule cu „eliberare imediată” - care eliberează medicamentul imediat, şi sub formă de comprimate cu „eliberare modificată” - care acţionează în decurs de mai multe ore.
Ce este ADHD?


ADHD este o afecţiune în care copii prezintă o incapacitate persistentă de concentrare, hiperactivitate şi comportament impulsiv şi care poate conduce la apariţia de probleme psihologice, emoţionale, sociale şi educaţionale.  
Medicamentele care conţin metilfenidat pot fi folosite în tratamentul ADHD în cadrul unui program complex de tratament alcătuit din intervenţii psihologice, educaţionale şi sociale. Aceste intervenţii se pot concentra asupra copilului, părinţilor, sau educatorilor şi variază de la furnizarea de informaţii şi consiliere până la psihoterapie standard. Metilfenidatul trebuie prescris în tulburările de comportament ale copilăriei şi în cazul în care alte metode nu au reuşit să modifice comportamentul, numai sub supravegherea unui specialist.
În cazul ADHD, se consideră că metilfenidatul creşte nivelurile neurotransmiţătorilor noradrenalină şi dopamină din spaţiile dintre celulele nervoase din unele regiuni ale creierului, îmbunătăţind astfel activitatea în acele zone ale creierului care controlează atenţia, capacitatea de focalizare a acesteia, concentrarea, şi comportamentele impulsive.
Din ce cauză s-au evaluat medicamentele care conţin metilfenidat?

 În decursul ultimilor ani, au apărut temeri cu privire la siguranţa metilfenidatului, în special cu privire la posibilul risc de apariţie a tulburărilor cardiovasculare (probleme care afectează inima şi vasele de sânge) şi a tulburărilor cerebrovasculare (probleme care afectează vasele de sânge din creier). Ca urmare, Comisia Europeană a solicitat CHMP să efectueze o evaluare completă a raportului beneficiu-risc pe care îl prezintă medicamentele care conţin metilfenidat şi să formuleze o opinie cu privire la menţinerea autorizaţiei de punere pe piaţă a acestor medicamente, suspendarea acesteia, retragerea sau modificarea prin variaţie în întreaga UE.
Ce informaţii a evaluat CHMP? 

CHMP a evaluat toate informaţiile disponibile privind siguranţa în utilizare medicamentelor care conţin metilfenidat. Aceste informaţii au provenit din studiile pe modele experimentale şi la om precum şi din raportările de reacţii adverse efectuate de medici ulterior punerii medicamentului pe piaţă. Comitetul a luat în considerare şi ghidurile pentru tratamentul ADHD şi pentru examinarea analitică (evaluare şi triere) şi monitorizarea pacienţilor înainte şi în cursul tratamentului.

Evaluarea s-a concentrat asupra siguranţei cardiovasculare (inclusiv creşterea tensiunii arteriale, a frecvenţei cardiace şi tulburări ale ritmului cardiac) şi cerebrovasculare (inclusiv accident vascular cerebral şi migrenă). În plus, evaluarea a urmărit existenţa unor dovezi ale legăturii dintre metilfenidat şi apariţia de probleme psihice (mentale), scăderea greutăţii şi a maturizării sexuale. S-au urmărit şi informaţiile referitoare la efectele pe termen lung ale tratamentului.

Care sunt concluziile CHMP? 

CHMP a concluzionat că nu este necesară introducerea urgentă de restricţii în utilizarea medicamentelor care conţin metilfenidat şi că beneficiile acestora depăşesc în continuare riscurile în cazul utilizării conform indicaţiilor aprobate pentru tratamentul ADHD la copiii în vârstă de 6 ani şi mai mari şi la adolescenţi, în cadrul programului complex de tratament. Cu toate acestea, s-a concluzionat că, pentru creşterea la maximum a utilizării acestor medicamente în condiţii de siguranţă, sunt necesare noi recomandări privitoare la prescrierea acestor medicamente şi evaluarea analitică a pacienţilor în perioada anterioară tratamentului precum şi la monitorizarea acestora în cursul tratamentului.
Deoarece informaţiile referitoare la utilizarea acestor medicamente în condiţii de siguranţă nu sunt omogene la nivelul UE, Comitetul a concluzionat că Informaţiile despre produs ale tuturor medicamentelor care conţin metilfenidat, autorizate în UE, trebuie să conţină următoarele informaţii: 
· Anterior începerii tratamentului, pacienţii trebuie evaluaţi şi triaţi pentru a se stabili dacă prezintă vreo problemă legată de tensiunea arterială sau ritmul cardiac. Pacienţii care prezintă astfel de probleme nu trebuie trataţi fără o evaluare de specialitate;
· Tensiunea arterială şi ritmul cardiac trebuie monitorizate regulat în timpul tratamentului. Toate problemele care apar trebuie investigate prompt;
· Lipsesc informaţiile referitoare la efectele pe termen lung ale metilfenidatului. În cazul pacienţilor care utilizează metilfenidat de mai mult de 1 an, medicii trebuie să întrerupă tratamentul cel puţin o dată pe an, pentru a stabili necesitatea continuării tratamentului cu metilfanidat.
· Utilizarea metilfenidatului poate produce sau agrava anumite tulburări psihice precum depresie, gândurile sinucigaşe, ostilitate, psihoză şi manie. Toţi pacienţii trebuie atent evaluaţi în vederea depistării unor astfel de  tulburări şi triaţi înainte de începerea tratamentului precum şi monitorizaţi regulat pentru descoperirea unor simptome psihice.
· Pe parcursul tratamentului cu metilfenidat, trebuie monitorizate înălţimea şi greutatea pacienţilor.
CHMP a recomandat şi efectuarea „planurilor de management al riscului” pentru a monitoriza siguranţa în utilizare a medicamentelor care conţin metilfenidat şi reducerea la minim a oricăror posibile riscuri pe termen lung, asociate cu utilizarea acestor medicamente. Planurile trebuie să includă materiale educaţionale pentru medicii care prescriu metilfenidat. Comitetul a recomandat evaluarea informaţiilor despre siguranţa în utilizare a medicamentelor reieşite din studiile clinice în desfăşurare de îndată ce acestea devin disponibile, precum şi efectuarea în continuare de studii care să urmărească efectele pe termen lung ale metilfenidatului.
Ce li se recomandă pacienţilor şi medicilor?

· Medicamentele care conţin metilfenidat sunt în continuare corespunzătoare pentru tratamentul ADHD la copii în vârstă de 6 ani şi mai mari şi al adolescenţilor, în cadrul programelor complexe de tratament.
· Aceste medicamente trebuie prescrise şi utilizate numai conform versiunii actualizate a Informaţiilor despre produs.

· Pacienţilor, părinţilor şi asistenţilor personali care au neclarităţi li se recomandă să discute cu medicul lor sau cu farmacistul.

În momentul de faţă, opinia CHMP a fost înaintată Comisiei Europene în vederea adoptării unei decizii cu efecte juridice, aplicabile în toate statele membre ale UE.
