Comunicare directa citre profesionistii din domeniul sanatatii

Octombrie 2020

Fluorochinolone administrate sistemic si prin inhalare: risc de aparitie a
regurgitarii/insuficientei valvelor cardiace

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Detinatorii autorizatiei de punere pe piata a antibioticelor din clasa fluorochinolone,
impreunda cu Agentia Europeand pentru Medicamente si Agentia Nationala a
Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale din Romania, doresc sa va informeze cu
privire la riscul de aparitie a regurgitarii/insuficientei valvelor cardiace asociat cu
fluorochinolonele administrate sistemic si prin inhalare.

Rezumat

e Fluorochinolonele administrate sistemic si prin inhalare pot creste riscul de
aparitie a regurgitarii/insuficientei valvelor cardiace.

e Afectiunile care cresc riscul de aparitie a regurgitarii/insuficientei valvelor
cardiace includ cardiopatiile valvulare congenitale sau preexistente, afectiunile
tesutului conjunctiv (de exemplu, sindromul Marfan sau sindromul Ehlers-
Danlos), sindromul Turner, boala Behcet, hipertensiunea arteriala, poliartrita
reumatoida si endocardita infectioasa.

e La pacientii cu risc de aparitic a regurgitarii/insuficientei valvelor cardiace,
fluorochinolonele administrate sistemic si prin inhalare trebuie utilizate numai
dupa o evaluare atenta a raportului beneficiu/risc si dupa luarea in considerare a
altor optiuni terapeutice.

e Pacientii trebuie sfatuiti sa solicite imediat asistentd medicala, n caz de dispnee
acutd, palpitatii cu debut nou sau in caz de aparitie a edemului la nivelul
abdomenului sau al membrelor inferioare.

Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurantd si recomanddrile respective
Fluorochinolonele sunt antibiotice aprobate in Uniunea Europeana pentru tratamentul anumitor
infectii bacteriene, inclusiv al celor care pun viata in pericol. Deoarece pot avea reactii adverse
grave si de lunga durata, utilizarea lor este, in general, limitata la infectiile pentru care se considera
inadecvata utilizarea altor antibiotice recomandate, in mod obisnuit, pentru infectiile respective
(risc care a facut obiectul unei comunicari directe catre profesionistii din domeniul sanatatii in luna
martie/aprilie 2019, cu urmatorul link catre site-ul national: https://www.anm.ro/comunicare-
directa-02-04-2019/). Fluorochinolonele trebuie utilizate numai dupa evaluarea atentd a
beneficiilor probabile si a riscurilor asociate, inclusiv riscul de aparitie a anevrismului aortic si a
disectiei aortice (risc care a facut obiectul unei comunicari directe catre profesionistii din domeniul



https://www.anm.ro/comunicare-directa-02-04-2019/
https://www.anm.ro/comunicare-directa-02-04-2019/

sanatatii  in  luna octombrie 2018, cu wurmatorul link catre site-ul national:
https://www.anm.ro/comunicare-directa-12-10-2018-2/).

Un studiu epidemiologic recent [1] a indicat o crestere de aproximativ 2 ori a riscului de aparitie a
regurgitarii mitrale si aortice la pacientii carora li s-au administrat fluorochinolone pe cale
sistemica, comparativ cu pacientii carora li s-au administrat alte antibiotice (amoxicilind sau
azitromicina).

Au fost raportate mai multe cazuri de regurgitare/insuficienta a valvelor cardiace, confirmate din
punct de vedere medical cu afectarea oricarei valve cardiace, la pacientii carora li s-au administrat
fluorochinolone, cu asociere cauzala probabild sau posibila. Aceste date indica faptul ca
fluorochinolonele pot cauza regurgitare/insuficienta a valvelor cardiace.

Tn plus, un studiu de laborator [2] a relevat faptul ca expunerea la ciprofloxacina a dus la degradarea
colagenului din celulele miofibroblaste aortice donate de pacientii cu aortopatie, incluzand
regurgitare aortica. Aceastd constatare ofera o intelegere asupra modului in care degradarea
tesutului conjunctiv rezultatd in urma administrarii de fluorochinolone poate fi asociatd cu
regurgitarea/insuficienta valvelor cardiace. Degradarea colagenului a fost, de asemenea, vehiculata
ca premisa pentru afectiuni ale tendoanelor si ale aortei asociate administrarii de fluorochinolone.

Factorii care cresc riscul de aparitie a regurgitarii/insuficientei valvelor cardiace includ
valvulopatiile congenitale sau preexistente, afectiunile tesutului conjunctiv (de exemplu, sindromul
Marfan sau sindromul Ehlers-Danlos), sindromul Turner, boala Behget, hipertensiunea arteriala,
poliartrita reumatoida si endocardita infectioasa.

La pacientii cu risc de aparitie a regurgitarii/insuficientei valvelor cardiace, fluorochinolonele
administrate sistemic si prin inhalare trebuie utilizate numai dupa o evaluare atenta a raportului
beneficiu/risc si dupa luarea in considerare a altor optiuni terapeutice.

Pacientii trebuie sfatuiti sa solicite imediat asistenta medicald, in caz de dispnee acut, palpitatii cu
debut nou sau in caz de aparitie a edemului la nivelul abdomenului sau al membrelor inferioare.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectatd, asociatd cu administrarea de
fluorochinolone, cédtre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand formularele de
raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie
adversa.

Agentia Nationalid a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail: adr@anm.ro

https://adr.anm.ro/

WWW.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si ctre reprezentantele locale ale detindtorilor
autorizatiilor de punere pe piatd (DAPP), la date de contact prezentate n anexa 1.
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Coordonatele de contact ale reprezentantelor locale ale detindtorilor autorizatiilor de punere pe
piatd

Pentru intrebari si informatii suplimentare va rugdm sa contactati companiile farmaceutice,
utilizand datele de contact prezentate in anexa 2.
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATII
(CDPDS/DHPC)

Fluorochinolone administrate sistemic si prin inhalare: risc de aparitie a regurgitarii/insuficientei
valvelor cardiace

PLAN DE COMUNICARE

Medicament(e)/substanti(e) Medicamente autorizate la nivel national: ciprofloxacina;
activa(e) levofloxacina; lomefloxacina; moxifloxacina; norfloxacina;
ofloxacina; pefloxacina; prulifloxacina; rufloxacina.

Medicamente autorizate la nivel central: delafloxacina (Quofenix),
levofloxacina (Quinsair).

Pentru calea de administrare sistemica si prin inhalare

Pentru lista completd a denumirilor comerciale, va rugam sa
consultati anexa |

Detinatorul(ii) autorizatiei de Pentru lista completa a detinatorilor autorizatiei de punere pe piata,
punere pe piata si/ sau va rugam sa consultati anexa I1.
reprezentanta locala

Date de contact

Obiectivul comunicarii Adaugarea unui nou avertisment cu privire la un posibil risc de
regurgitare/insuficienta a valvelor cardiace asociat
fluorochinolonelor cu administrare sistemica si prin inhalare

Cui se adreseaza Medici generalisti, specialisti care prescriu medicamente din clasa
fluorochinolone (medici ORL, pneumologi, urologi, infectionisti),
diagnosticieni (cardiologi, radiologi si din unitatile de urgenta) si
societdtile stiintifice relevante (Societatea Nationala de Medicina
Familiei, Societatea Romana de ORL si Chirurgie Cervico-Faciala,
Societatea Romana de Pneumologie, Societatea Romana de
Nefrologie, Societatea Romana de Boli Infectioase, Societatea
Romana de Cardiologie, Societatea de Radiologie si Imagistica din
Roménia, Societatea Romana de Anestezie si Terapie Intensiva).

Modalitatea de distribuire Distribuirea se va face prin posta electronica (emailing cu
solicitarea confirmarii de deschidere a email-ului)

DHPC si plan de comunicare (in limba englezi) aprobate de PRAC 3 septembrie 2020
DHPC si plan de comunicare (in limba engleza) aprobate de CHMP 17 septembrie 2020
Transmiterea versiunilor DHPC traduse catre autoritatile competente 8 octombrie 2020

nationale pentru revizuire
Aprobarea versiunilor traduse de citre autorititile competente nationale 15 octombrie 2020

Diseminarea DHPC 29 octombrie 2020



