Întrebări şi răspunsuri cu privire la adăugarea unor noi contraindicaţii în utilizarea medicamentului Fareston (toremifene)
În cadrul activităţii sale permanente de monitorizare a medicamentelor, Agenţia Europeană a Medicamentului (European Medicines Agency = EMEA) a evaluat informaţiile disponibile despre siguranţa medicamentului Fareston (toremifene), în special efectele acestuia asupra inimii. Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Human Medicinal Products = CHMP) al EMEA a concluzionat că beneficiile pe care le prezintă medicamentul Fareston continuă să depăşească riscurile. Cu toate acestea, CHMP a recomandat ca pacienţilor la care exisă riscul apariţiei de tulburări ale activităţii electrice a inimii să nu li se prescrie medicamentul Fareston. 

Ce este Fareston?
Fareston este un medicament utilizat în tratamentul cancerului de sân metastatic hormono-dependent la femeile aflate la menopauză. „Metastatic” înseamnă răspândirea cancerului în alte părţi ale corpului, iar „hormono-dependent” înseamnă că acesta se dezvoltă ca răspuns la hormonul estrogen. Substanţa activă din Fareston, toremifene, acţionează prin blocarea efectelor estrogenului, reducând dezvoltarea cancerului.
Medicamentul Fareston este autorizat în Uniunea Europeană (EU) din februarie 1996 şi se găseşte pe piaţa a 18 state membre.

Ce probleme de siguranţă prezintă medicamentul Fareston?
CHMP a evaluat informaţiile referitoare la siguranţa medicamentului Fareston din cauza apariţiei unor temeri legate de efectele acestuia asupra inimii. Comitetul a fost preocupat în special de faptul că medicamentul Fareston ar putea determina prelungirea peste valoarea normală a intervalului QT (component al bătăilor inimii). Se cunoaşte legătura dintre acest efect advers, numit „prelungirea QT”, şi slăbirea şi tulburarea ritmului inimii.
Comitetul a evaluat un studiu efectuat la 250 de bărbaţi cărora li s-a administrat de la una până la trei doze de Fareston, moxifloxacină (un medicament despre care se ştie că provoacă prelungirea intervalului QT) sau placebo (un preparat inactiv). Pacienţii care au utilizat Fareston au prezentat prelungiri ale intervalului QT similare cu cele înregistrate la pacienţii cărora li s-a administrat moxifloxacină. Efectul medicamentului Fareston asupra inimii a fost mai puternic în cazul dozelor mai mari de Fareston.
Deşi studiul a fost efectuat la bărbaţi, rezultatele au fost considerate importante şi pentru femei, în special din cauza faptului că femeile tind să aibă  intervale QT mai lungi decât bărbaţii şi pot fi mai predispuse la acest efect advers în situaţia administrării de Fareston.
Comitetul şi-a finalizat evaluarea în cadrul întâlnirii sale din 19-22 ianuarie 2009.
Care au fost concluziile CHMP?
CHMP a concluzionat că beneficiile pe care le prezintă medicamentul Fareston în tratamentul cancerului de sân metastatic hormono-dependent la femeile în post menopauză continuă să depăşească riscurile.  Cu toate acestea,CHMP a recomandat introducerea unei modificări a Informaţiilor despre produs prin includerea unei contraindicaţii de administrare a medicamentului Fareston la pacienţii care prezintă risc de prelungire a intervalului QT.
Comitetul a recomandat ca medicamentul Fareston să nu fie utilizat la pacienţii care au deja intervale QT prelungite sau în asociere cu alte medicamente care pot determina prelungirea intervalului QT. Comitetul a recomandat de asemenea ca medicamentul să nu fie folosit la pacienţii care prezintă risc de tulburare a ritmului cardiac, inclusiv la pacienţii care îndeplinesc următoarele condiţii:
· Niveluri alterate ale sărurilor din sânge, în special niveluri scăzute ale potasiului;
· Ritm cardiac foarte lent;

· O incapacitate a inimii de a pompa destul sânge în restul corpului;

· Antecedente de ritm cardiac anormal.

Ce li se recomandă pacienţilor şi medicilor?
· Medicii trebuie să prescrie medicamentul Fareston conform versiunii actualizate a Informaţiilor despre produs.

· Pacienţilor care utilizează Fareston şi au nelămuriri sau anumite temeri li se recomandă să discute cu medicul lor sau cu farmacistul. 

Opinia CHMP va fi trimisă Comisiei Europene (European Commission) în vederea adoptării unei decizii cu efect juridic, aplicabile în toate ţările Uniunii Europene.
Pentru informaţii suplimentare, a se consulta versiunea actualizată a Informaţiilor despre produs adoptată de CHMP la data de 22 ianuarie 2009. Raportul European Public de Evaluare (European Public Assessment Report = EPAR) complet pentru medicamentul Fareston poate fi găsit la adresa:  http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/fareston/fareston.htm
