Întrebări şi răspunsuri cu privire la utilizarea medicamentelor antivirale in cazul unei pandemii de gripă de tip A cu o nouă tulpină H1N1 
Din cauza recentei epidemii cu noul virus gripal A/H1N1, Agenţia Europeană a Medicamentului (European Medicines Agency = EMEA) a reevaluat utilizarea medicamentelor antivirale Tamiflu (oseltamivir) şi Relenza (zanamivir).  Comitetul pentru medicamente de uz uman (Committee for Human Medicinal Products = CHMP) al EMEA a făcut următoarele recomandări în caz de pandemie declarată:
- Tamiflu poate fi utilizat la copii cu vârstă mai mică de un an

- Tamiflu şi Relenza pot fi utilizate la gravide sau la femei care alăptează 

- Capsulele de Tamiflu deja distribuite pot fi utilizate încă doi ani după data curentă de expirare 

Reevaluarea a fost efectuată conform prevederilor Articolului 5(3)
.

Ce este Tamiflu?
Tamiflu este în prezent autorizat pentru tratamentul şi prevenirea gripei la adulţi şi copii cu vârstă peste un an. Tamiflu este autorizat pentru punere pe piaţă în toate ţările Uniunii Europene (UE) din luna iunie 2002. Compania care fabrică Tamiflu este Roche Registration Limited.

Substanţa activă conţinută de Tamiflu, oseltamivirul, este un "inhibitor de neuraminidază". Acesta acţionează specific la nivelul virusului gripal, blocând unele enzime de pe suprafaţa sa, cunoscute sub numele de neuraminidaze. Blocarea neuraminidazelor face ca virusul să nu se poată răspândi.

Ce este Relenza?

Relenza este un alt inhibitor de neuraminidază autorizat în prezent pentru tratamentul şi prevenirea gripei la adulţi şi copii cu vârstă peste cinci ani. Relenza a fost autorizat pentru prima dată în Suedia în 1999, fiind în prezent autorizat în toate ţările Uniunii Europene. Compania care fabrică Relenza este GlaxoSmithKline.
Cum se pot utiliza medicamentele antivirale în cazul unei pandemii de gripă?

In situaţia unei pandemii de gripă, utilizarea medicamentelor antivirale precum Tamiflu şi Relenza trebuie să respecte recomandările oficiale. În cazul în care Organizaţia Mondială a Sănătăţii (OMS) declară pandemie de gripă, medicamentele antivirale trebuie distribuite prin intermediul organizaţiilor guvernamentale conform unui plan naţional de pandemie, împreună cu instrucţiuni referitoare la momentul şi modul de utilizare a medicamentelor. În pregătirea pentru astfel de situaţii, statele din întreaga lume şi-au făcut stocuri de medicamente antivirale precum Tamiflu. 
Care este motivul evaluării medicamentelor Tamiflu şi Relenza de către EMEA?

Apariţia recentă a unui nou virus gripal A/H1N1 a fost clasificată de către OMS ca posibilă declanşatoare de pandemie. OMS a declarat totodată că inhibitorii de neuraminidază, precum oseltamivirul şi zanamivirul au eficacitate demonstrată împotriva noului virus. În cadrul pregătirilor pentru o pandemie de gripă, Agenţia Europeană a Medicamentului a studiat o serie de modalităţi de asigurare a disponibilităţii medicamentelor antivirale pentru cei care ar putea avea nevoie de ele.  
La data de 30 aprilie 2009, Directorul executiv al EMEA a solicitat CHMP să formuleze o opinie ştiinţifică asupra următoarelor aspecte: 
· posibilitatea utilizării capsulelor de Tamiflu existente deja pe piaţă timp de încă doi ani după expirarea termenului curent de valabilitate, ţinând cont de faptul că termenul de valabilitate pentru capsulele de Tamiflu nou fabricate este în prezent prelungit de la 5 la 7 ani;
· utilizarea Tamiflu la copii cu vârstă sub 1 an pentru prevenirea şi tratarea gripei de tip A cu noua tulpina H1N1;
· utilizarea Tamiflu şi Relenza la gravide şi femei care alăptează.

Ce date a evaluat CHMP?

Pentru a putea face o recomandare privind utilizarea Tamiflu, capsule, după expirarea termenului de valabilitate de 5 ani, Comitetul a evaluat datele privind starea capsulelor după 7 ani, în special impurităţile şi produşii de degradare care pot apărea în timpul depozitării.

Pentru utilizarea Tamiflu la copii cu vârstă sub 1 an, Comitetul a analizat rezultatele interimare din studiile în curs de desfăşurare la copiii cu vârstă sub 1 an, două studii anterioare şi o analiză retrospectivă la copii.

Referitor la utilizarea Tamiflu la gravide, CHMP a evaluat datele prezentate în literatura publicată şi pe cele furnizate de către companie cu privire la 232 cazuri de femei care au utilizat medicamentul în timpul sarcinii.

Pentru Relenza, CHMP a evaluat datele furnizate anterior de către companie referitoare la femeile care au utilizat medicamentul în timpul sarcinii sau alăptării.

Care sunt concluziile CHMP?
Pe baza datelor furnizate de către companie, CHMP a recomandat prelungirea termenului de valabilitate al Tamiflu, capsule, de la 5 la 7 ani. În timpul unei pandemii de gripă de tip A cu noua tulpină N1N1, această prelungire se aplică şi în cazul capsulelor deja distribuite, inclusiv acelora al căror termen de valabilitate este deja expirat, cu condiţia ca acestea să fi fost păstrate în condiţii adecvate (la temperatura camerei). Aceasta poate ajuta la prevenirea penuriei.
În cazul unei pandemii, Comitetul a fost de acord că există suficiente dovezi care să susţină utilizarea Tamiflu pentru tratamentul la copii cu vârstă sub 1 an. Comitetul a făcut observaţia că există mai puţine dovezi de susţinere a utilizării Tamiflu în scop de prevenire a gripei. De aceea, medicii trebuie să evalueze cu atenţie beneficiile şi riscurile pentru fiecare copil sub 1 an. În situaţia în care medicamentul Tamiflu trebuie prescris la copii sub 1 an, doza recomandată este de 2 – 3 mg/kg.
În cazul unei pandemii, Comitetul a fost de acord că există suficiente dovezi care să susţină utilizarea Tamiflu şi Relenza la gravide şi femei care alăptează.

Ce li se recomandă pacienţilor?

- Pacienţilor care au capsule Tamiflu expirate li se recomandă să nu le arunce deoarece pot fi sfătuiţi să le utilizeze în cazul unei pandemii cu virus A/H1N1; 

- Pacienţii nu trebuie să utilizeze Tamiflu capsule decât dacă primesc instrucţiuni clare de la medicii lor sau de la autorităţile de sănătate. 

- Pacienţii care au şi alte întrebări trebuie să discute cu medicul lor sau cu farmacistul.

Ce li se recomandă medicilor care prescriu aceste medicamente?

· La prescrierea de medicamente antivirale precum Tamiflu şi Relenza în timpul unei pandemii, medicii trebuie să respecte recomandările oficiale;

· Recomandările actuale ale CHMP privind utilizarea Tamiflu şi Relenza peste termenul de valabilitate se aplică numai în cazul unei pandemii de gripă cu virus A/H1N1;
· Medicii vor  continua să prescrie Tamiflu şi Relenza pentru gripa sezonieră, conform informaţiilor de prescriere curente.

Ce se va întâmpla în continuare?

Opinia CHMP va fi comunicată statelor membre, astfel încât acestea să poată acţiona în conformitate. Pentru informaţii suplimentare, vă rugăm să consultaţi opinia ştiinţifică adoptată de CHMP la data de 7 mai 2009.
� Articolul 5 (3) al Regulamentului CE 726/2004 (2004), opinia asupra oricărei probleme de ordin ştiinţific referitoare la evaluarea medicamentelor de uz uman. 





