Întrebări şi răspunsuri referitoare la recomandarea de suspendare a autorizaţiei de punere pe piaţă pentru medicamentele care conţin carisoprodol
Agenţia Europeană a Medicamentului (European Medicines Agency = EMEA) a finalizat reevaluarea siguranţei carisoprodolului. Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Human Medicinal Products = CHMP) al EMEA a concluzionat că beneficiile medicamentelor care conţin carisoprodol au încetat să mai depăşească riscurile şi că toate autorizaţiile de punere pe piaţă pentru aceste medicamente trebuie suspendate în toată Europa.
Ce este carisoprodolul ?

Carisoprodol este un medicament utilizat pentru tratamentul durerii, în special al durerii acute lombare (de scurtă durată). Acesta acţionează la nivelul celulelor nervoase din creier şi la nivelul măduvei spinării, ajutând la reducerea durerii prin relaxare musculară.

Medicamentele care conţin carisoprodol sunt disponibile pe piaţă din anul 1959. Acestea includ comprimate care conţin exclusiv carisoprodol sau carisoprodol în combinaţie cu paracetamol sau alte medicamente. Aceste medicamente sunt autorizate în 12 state membre
, sub diferite denumiri comerciale
. Medicamentele pot fi obţinute pe bază de prescripţie medicală. 

Ce a condus la evaluarea carisoprodolului ?

În luna martie 2007, autoritatea de reglementare a medicamentului din Norvegia a finalizat reevaluarea raportului beneficiu-risc pentru carisoprodol, ca urmare a noilor informaţii primite, care priveau un risc crescut de abuz şi dependenţă la pacienţii din Norvegia precum şi un risc de producere de intoxicaţii (care afectează statusul mental) şi insuficienţă psihomotorie (ideaţie anormală şi dificultăţi de coordonare a mişcărilor). Pe baza acestor noi informaţii, autoritatea din Norvegia a concluzionat că riscurile carisoprodolului depăşesc beneficiile şi că aceste medicamente nu mai trebuie puse la dispoziţie pe piaţa norvegiană. 

Ca urmare, autoritatea din Norvegia a comunicat companiei care pune pe piaţă carisoprodolul în Norvegia, solicitându-i să îşi retragă autorizaţia de punere pe piaţă pentru medicamentele care conţin carisoprodol. La data de 29 martie 2007, compania a fost de acord cu această retragere. Autoritate din Norvegia are în vedere retragerea permanentă a tuturor autorizaţiilor de punere pe piaţă, începând cu data de 1 mai 2008.

În conformitate cu articolul 107 al Directivei 2001/83/EC modificate, autoritatea din Norvegia a informat CHMP despre acţiunea sa, astfel încât Comitetul să poată elabora o opinie cu privire la necesitatea ca autorizaţiile de punere pe piaţă pentru toate produsele care conţin carisoprodol să fie menţinute, modificate, suspendate sau retrase în întreaga Uniune Europeană.

Ce date au fost supuse reevaluării CHMP ?

În reevaluarea actuală, CHMP a luat în considerare toate informaţiile disponibile referitoare la siguranţa carisoprodolului, în special potenţialul acestuia de a produce dependenţă, intoxicaţii şi insuficienţă psihomotorie. Aceste informaţii au provenit de la companiile care pun pe piaţă în Europa medicamentele care conţin carisoprodol. Evaluarea a inclus de asemenea rapoarte de reacţii adverse apărute la pacienţii care utilizează carisoprodol precum şi rapoarte dintr-un studiu nou care a urmărit concentraţia medicamentului în sânge la voluntari care utilizau carisoprodol. S-au inclus şi informaţii din literatura ştiinţifică publicată. 

Care sunt concluziile CHMP ?
Pe baza informaţiilor furnizate, CHMP a concluzionat că: 

· Există un risc de abuz şi dependenţă, intoxicaţii şi insuficienţă psihomotorie la pacienţii care utilizează carisoprodol;

· Sunt disponibile alte medicamente pentru tratamentul durerii lombare. Eficacitatea acestora pare să fie similară cu cea a carisoprodolului, prezentând un profil de siguranţă mai bun.

Comitetul  a luat în considerare şi faptul că nivelurile carisoprodolului sunt adesea mai mari decât cele anticipate, chiar şi atunci când pacienţii utilizează dozele recomandate. Aceasta înseamnă că pacienţii care utilizează  carisoprodolul pot prezenta nivele sanguine inadecvate, ceea ce poate afecta siguranţa utilizării. Acest fapt poate crea dificultăţi în utilizarea în siguranţă a carisoprodolului.

În acest context, CHMP a concluzionat că riscurile carisoprodolului depăşesc beneficiile. De aceea, Comitetul a recomandat suspendarea autorizaţiei de punere pe piaţă pentru toate medicamentele care conţin carisoprodol, în toate statele UE.

Ce recomandări se fac pentru pacienţi şi medici?

· Pacienţii care utilizează în prezent carisoprodol trebuie să se adreseze medicilor lor sau farmaciştilor, pentru a se stabili utilizarea unui alt tratament.
· Medicii nu trebuie să mai recomande carisoprodol şi trebuie să schimbe tratamentul pacienţilor care utilizează în prezent acest medicament. Pacienţii nu trebuie să întrerupă brusc utilizarea carisoprodolului şi trebuie să se adreseze medicului lor pentru stabilirea altui tratament.

· Pacienţii care au întrebări trebuie să se adreseze medicilor lor sau farmaciştilor.
Pe baza acestei opinii, Comisia Europeană va emite o decizie.

�Medicamentele care conţin carisoprodol sunt disponibile în Republica Cehă, Danemarca, Finlanda, Grecia, Ungaria, Islanda, Italia, Norvegia, Slovacia, Spania, Suedia şi Marea Britanie. 


� Medicamentele care conţin carisoprodol sunt: Somadril, Somadril comp, Carisoma, Soma Complex, Scutamil C, Relacton-C, Mio Relax şi Relaxibys.





