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Comunicat de presa EMA
referitor la modificarea denumirilor medicamentelor cu sisteme
lipozomale de eliberare a substantei active in vederea evitarii erorilor de
medicatie

Pana la sfarsitul lunii septembrie 2019, toti detinatorii de autorizatii de punere
pe piata pentru medicamente care contin sisteme lipozomale de administrare a
medicamentelor sunt obligati sa depuna cerere de variatie la autoritatile de
reglementare din UE pentru schimbarea denumirii acestor medicamente.

Aceasta este recomandarea comuna a Comitetului EMA pentru medicamente
de uz uman (Committee for Medicinal Products for Human Use = CHMP) si a
Grupului de coordonare pentru procedurile de recunoastere mutuald si
descentralizata - Uman (Coordination Group for Mutual Recognition and
Decentralised Procedures — Human = CMDh) formulata la reuniunile acestora
din luna iulie. Aceasta recomandare urmareste evidentierea mai clara a distinctiei
dintre formularile lipozomale si cele non-lipozomale ale aceleiasi substante
active, in vederea evitarii erorilor de medicatie. Dat fiind faptul ca cele doua
formulari pot avea proprietati diferite de biodistributie si eliberare, erorile de
medicatie pot constitui riscuri grave pentru sanatatea pacientilor.

Pana in prezent, nu exista o abordare convenitd de comun acord cu privire la
denumirea medicamentelor care contin formulari lipozomale sau lipozomale
pegilate. Aceasta recomandare urmareste sa permita specialistilor din domeniul
sanatatii si pacientilor 0 mai buna distinctie a acestui tip de medicamente de
medicamentele non-lipozomale conventionale. Acest aspect reprezinta un motiv
de ingrijorare in situatiile de utilizare de instrumente electronice de prescriere si
eliberare a medicamentelor, deoarece, in absenta unui termen care sa
caracterizeze mai bine medicamentele lipozomale, exista posibilitatea de
confuzie cu cele non-lipozomale.

Ca urmare a unei serii de raportari de erori grave de medicatie, dintre care unele
au dus la deces, si dupa consultarea comitetului EMA pentru siguranta
medicamentului (Comitetul de evaluare a riscului in materie de farmacovigilenta



- Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC), CHMP si CMDh au
convenit asupra urmatoarelor masuri de reducere a riscului de confuzie intre
aceste medicamente:

« In sectiunea 1 a Rezumatului Caracteristicilor Produsului (RCP), in
conformitate cu practica standard referitoare la calificative, dupa
denumirea inventatd s$i 1naintea concentratiei, trebuie addugat
calificativul ,,lipozomal” sau ,,lipozomal pegilat™.

« n cazurile in care medicamentul este autorizat cu denumirea ,,denumire
comund internationala (DCI) + denumire de companie sau marca
comerciald”, calificativul ,lipozomal” sau ,lipozomal pegilat” se
plaseaza intre DCI si numele companiei sau marca comerciala, n
sectiunea 1 a RCP.

* Pe tot parcursul Informatiilor despre medicament, trebuie utilizat
constant termenul standard actual al EDQM de ,,dispersie”, care include
lipozomi in definitie.

Conform prezentei recomandari a CHMP/CMDh, in vederea actualizarii
denumirii medicamentului respectiv, detinatorilor de autorizatic de punere pe
piata pentru medicamentele cu sisteme de eliberare lipozomala si lipozomal
pegilatd a substantei active li se solicita sa depuna cerere de variatie de Tip A.2.
inainte de sfarsitul lunii septembrie 2019.



