COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in cele
ce urmeaza traducerea in limba romana a comunicatului de presia al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
actualizarea recomandarilor de aplicare a masurilor contraceptive de catre barbati si
femei Tn cazul utilizarii medicamentelor care contin micofenolat

EMA, 15 decembrie 2017

COMUNICAT DE PRESA EMA
referitor la actualizarea recomandarilor de aplicare a masurilor contraceptive
de citre barbati si femei Tn cazul utilizarii medicamentelor care contin
micofenolat
Recomandari actualizate pentru evidentierea riscului fetal asociat tratamentului
dupa transplantul de organ

Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) a actualizat recomandarile privind
masurile contraceptive de catre barbatii si femeile care utilizeaza medicamente cu
micofenolat, indicate pentru prevenirea rejetului de grefa.

Medicamentele care contin micofenolat prezinta risc cunoscut de malformatii
congenitale si avort spontan, in cazul expunerii intrauterine.

Conform concluziei actuale a EMA, desi riscul de genotoxicitate nu poate fi exclus
in totalitate, dovezile existente nu indica prezenta riscului de malformatii Sau
pierdere a sarcinii in cazul utilizarii micofenolatului de catre tata.

Tn prezent, la pacientii de sex masculin, EMA recomandi aplicarea de masuri
contraceptive eficace fie de catre pacientul barbat, fie de catre partenera acestuia,
atat pe durata tratamentului cu micofenolat cét si cel putin 90 de zile dupa oprirea
acestuia.

Deoarece nu reflecta nivelul de risc, s-a renuntat la recomandarea anterioara de
folosire si a prezervativului, pe langa metoda contraceptiva foarte eficace utilizata
de catre partenera.

Tn ceea ce priveste pacientele, riscul se mentine, la femeile gravide fiind interzisa
utilizarea medicamentului, cu exceptia cazului in care nu exista alternative adecvate
de prevenire a rejetului de grefa. Tn plus, pacientele care pot rimane gravide trebuie
sa utilizeze cel putin 0 forma sigura de contraceptie anterior, atat in timpul, cat si
timp de 6 saptamani dupa oprirea tratamentului. Desi nu mai este obligatorie,
folosirea a doua forme de contraceptie este Tn continuare preferabila.
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Actualizarea recomandarilor constituire urmarea unei analize periodice efectuate de
catre Comitetul EMA de evaluare a riscurilor in materie de farmacovigilenta
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC), Tn care s-au avut in
vedere datele clinice si non-clinice disponibile.

Tn prezent, recomandarile au fost adoptate de Comitetul pentru medicamente de uz
uman (Committee for Medicinal Products for Human Use = CHMP). o O
comunicare directa va fi transmisa profesionistilor din domeniul sanatatii din UE
pentru informarea acestora cu privire la rezultatul evaluarii si la versiunea
actualizata a recomandarilor,

Informatii pentru pacienti si profesionisti din domeniul sanatatii

e Au fost actualizate recomandarile privind gestionarea riscului de aparitie a
malformatiilor sau avortului spontan dupa tratamentul cu micofenolat.

e Pacientii de sex masculin sau partenerele acestora trebuie sa utilizeze masuri
contraceptive eficace, atat pe durata tratamentului cu micofenolat, cat si cel
putin 90 de zile dupa oprirea acestuia (nu mai este necesara folosirea
metodelor contraceptive de catre ambii parteneri).

e 1n plus, pacientele care pot rimane gravide trebuie sa utilizeze cel putin 0
forma sigura de contraceptie Tnainte, in timpul si inca 6 saptamani dupa
oprirea tratamentului. Desi nu mai este obligatorie, folosirea a doua forme de
contraceptie este in continuare preferabila.

e Pacientilor si profesionistilor din domeniul sanatatii li se reaminteste ca
medicamentele care contin micofenolat nu se administreaza niciodata la
femeile gravide, cu exceptia situatiei in care nu exista alternative adecvate
pentru prevenirea rejetului de organ.

e Pentru orice lamuriri suplimentare, pacientilor li se recomanda sa discute cu
medicul. Totodata, se vor distribui pacientilor versiuni actualizate ale
materialelor educationale, cu recomandari referitoare la contraceptie.

Informatii suplimentare despre medicament

Micofenolatul (micofenolat de mofetil sau acid micofenolic) este 0 substanta cu
actiune imunosupresoare (care suprima activitatea sistemului imunitar, apararea
naturala a organismului) si este indicat, in asociere cu alte medicamente, pentru
prevenirea rejetului de grefa la pacientii cu transplant de rinichi, inima sau ficat. Tn
UE, micofenolatul de mofetil este autorizat prin procedura centralizata sub
denumirea comerciala de CellCept si alte denumiri incepand din anul 1996, iar
acidul micofenolic este autorizat prin diverse proceduri nationale.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentelor care contin micofenolat a fost efectuata initial de catre
Comitetul EMA pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta (PRAC),
comitet responsabil cu evaluarea aspectelor de siguranta la medicamentele de uz
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uman, in cadrul unei proceduri de evaluare a Raportului periodic actualizat referitor
la siguranta (RPAS).

Recomandarile PRAC au fost transmise Comitetului pentru medicamente de uz
uman (CHMP), responsabil de medicamentele de uz uman, care a adoptat opinia
EMA.

Opinia CHMP urmeaza a fi inaintata Comisiei Europene, care va emite in termenul
stabilit o decizie finala, cu aplicabilitate juridica obligatorie Tn toate statele membre
ale UE.
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