COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in cele
ce urmeazd traducerea in limba roména a comunicatului de presd al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
recomandarea Comitetului EMA pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) de noi
masuri in vederea evitarii expunerii in timpul sarcinii la medicamentele care contin
valproat, care vizeaza introducerea de noi restrictii si a unui program de prevenire a
sarcinii.

Comitetul pentru evaluarea riscului in materie de farmacovigilenta al EMA
recomanda noi masuri pentru evitarea expunerii in timpul sarcinii la
medicamentele care contin valproat

Introducerea de noi restrictii de utilizare si implementarea unui program de
prevenire a sarcinii

Comitetul pentru evaluarea riscului in materie de farmacovigilenta (PRAC),
constituit din experti ai Agentiei Europene a Medicamentului in domeniul
sigurantei medicamentelor, recomanda introducerea de masuri noi pentru evitarea
expunerii fatului la medicamentele care contin valproat. Copiii expusi in utero
prezinta risc de aparitie a unor malformatii si probleme de dezvoltare.

Care sunt principalele masuri recomandate de PRAC?

« Pentru indicatia de migrenda sau tulburare bipolara:

— 1In timpul sarcinii — utilizarea medicamentelor care contin valproat este
contraindicata.

— La paciente din momentul ajungerii la vdrsta fertila — utilizarea
medicamentelor care contin valproat este contraindicatd cu exceptia
indeplinirii conditiilor unui nou program de prevenire a sarcinii (vezi mai
jos).

. Pentru indicatia de epilepsie:

— 1In timpul sarcinii — utilizarea medicamentelor care contin valproat este
contraindicata. Cu toate acestea, se recunoaste faptul ca, la anumite femei
care sufera de epilepsie, existd posibilitatea ca utilizarea medicamentelor
care contin valproat sd nu poatd fi intrerupta, acestea fiind nevoite sa-si
continue tratamentul si pe timpul sarcinii (sub supraveghere medicala de




specialitate).

— La paciente din momentul ajungerii la vdrsta fertila — utilizarea
medicamentelor care contin valproat este contraindicatd, cu exceptia
indeplinirii conditiilor unui nou program de prevenire a sarcinii.

. PRAC a recomandat totodata aplicarea pe ambalajul extern al tuturor
medicamentelor care contin valproat a unei atentiondri vizuale referitoare la
riscurile utilizarii acestora in timpul sarcinii. In plus fata de textul prevazut in
casetd, se poate include un simbol/pictograma, ale carui detalii urmeaza sa fie
adaptate la nivel national.

. La ambalajul exterior se va atasa si un card de atentionare pentru pacient, pe
care farmacistul sa-l discute cu pacientul la fiecare eliberare a medicamentului.

« In acelasi timp, companiile care comercializeaza medicamente care contin
valproat trebuie sa transmitd materiale educationale actualizate sub forma de
ghiduri pentru profesionistii din domeniul sanatatii si pacienti.

Care sunt punctele principale ale noului program de prevenire a sarcinii
pentru valproat?

. Evaluarea pacientelor cu privire la probabilitatea unei sarcini, implicarea
acestora in evaluarea propriei situatii si sprijinirea ludrii de decizii informate;

. Efectuarea de teste de sarcind anterior inceperii tratamentului si in timpul
acestuia, dupa caz,;

. Consilierea pacientelor cu privire la riscurile tratamentului cu medicamente
care contin valproat;

« Explicarea necesitatii folosirii unei metode contraceptive eficace pe toatd
perioada de tratament;

. Efectuarea unor reevaludri ale tratamentului de catre un specialist, cel putin o
data pe an;

. Introducerea unui nou formular de stabilire a riscurilor, care sa fie parcurs de
medici prescriptori si pacienti in cadrul fiecarei astfel de reevaludri, pentru a
confirma oferirea de recomandari corespunzatoare si intelegerea acestora.

Tn Uniunea Europeani, medicamentele care contin valproat sunt autorizate la
nivel national pentru tratamentul epilepsiei, tulburarii bipolare, iar in unele tari si
pentru prevenirea migrenei. Acestea prezintd un risc considerabil de aparitie a
malformatiilor si a problemelor de dezvoltare la copiii expusi in utero la valproat.
Ca urmare a unei reevaluari anterioare, s-au recomandat masuri pentru o mai buna
informare a femeilor cu privire la riscurile respective, pentru reducerea utilizarii
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Valproate_and_related_substances/human_referral_prac_000032.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f

medicamentului 1n timpul sarcinii si pentru evitarea Tnceperii tratamentului, cu
exceptia situatiilor de ineficacitate a altor optiuni de tratament sau de imposibilitate
a utilizarii acestora din cauza reactiilor adverse. Actuala reevaluare a fost
determinata de preocupari privind eficacitate insuficienta a acestor masuri.

In cadrul evaluarii intreprinse de PRAC, s-au analizat dovezile avute la dispozitie
si s-au realizat consultdri extinse cu profesionistii din domeniul sanatatii si
pacientii, printre care femei si copii ai acestora afectati de utilizarea in timpul
sarcinii a valproatului, prin declaratii scrise, reuniuni ale expertilor, intalniri cu
partile interesate la care au participat profesionisti din domeniul sdnatatii,
organizatii de pacienti, pacienti si familiile acestora precum si in cadrul unei audieri
publice. Astfel, PRAC a putut constata ca exista inca femei care nu sunt
intotdeauna informate corect si la timp, ceea ce demonstreazd necesitatea luarii
unor masuri suplimentare pentru evitarea utilizarii acestor medicamente in timpul
sarcinii. Cu toate acestea, a devenit totodatad evident ca, pentru unele femei, precum
cele cu anumite forme de epilepsie, valproatul este singurul tratament adecvat si le
poate salva viata.

Prin urmare, PRAC a considerat ca modul de utilizare a medicamentelor
respective trebuie modificat si a recomandat consolidarea restrictiilor privind
utilizarea acestora si introducerea de noi masuri referitoare la asigurarea consilierii
si furnizarea de informatii adecvate pentru femeile afectate.

Totodata, PRAC a mai recomandat companiilor care comercializeaza aceste
medicamente sa efectueze studii suplimentare pentru caracterizarea in continuare a
naturii si amplorii riscurilor pe care le prezinta valproatul precum si pentru
monitorizarea in continuare a utilizdrii medicamentelor care contin valproat si a
efectelor pe termen lung ale acestora in cazul sarcinilor expuse.

Dat fiind faptul ca medicamentele care contin valproat sunt autorizate la nivel
national, recomandarile PRAC urmeaza transmise Grupului de Coordonare pentru
Recunoastere Mutuala si Proceduri Descentralizate - uman (Co-ordination Group
for Mutual Recognition and Decentralised Procedures — Human = CMDh)?, care va
adopta o pozitie.

Tntre timp, femeilor care doresc clarificiiri suplimentare li se recomanda si
se adreseze medicului. Femeilor si fetelor carora li s-a prescris utilizarea
medicamentelor care contin valproat li se recomandad si nu renunte la
administrarea  acestora faria consultarea  medicului, Tintreruperea
tratamentului putdndu-le dauna atat acestora cat si fatului, daca sunt
insarcinate.

L Structura organizatorica din domeniul de reglementare a medicamentului, care reprezinta statele membre ale UE, precum
si Norvegia, Islanda si Liechtenstein.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2017/10/WC500236051.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2017/10/WC500236051.pdf

Informatii suplimentare despre medicament

Medicamentele care contin valproat sunt utilizate pentru tratamentul epilepsiei si
al tulburarilor bipolare. In unele state membre, acestea sunt autorizate si pentru
prevenirea migrenelor.

Substanta activa a acestor medicamente poate fi acidul valproic, valproatul sodic,
valproatul semisodic sau valpromida.

Medicamentele care contin valproat sunt autorizate prin procedurd nationalda in
toate statele membre UE precum si in Norvegia si lIslanda, acestea fiind
comercializate sub diferite denumiri comerciale precum Absenor, Convival
Chrono, Convulex, Delepsine, Depakin, Depakine, Depakote, Depamag,
Depamide, Deprakine, Diplexil, Dipromal, Epilim, Episenta, Epival, Ergenyl, Espa-
Valept, Hexaquin, Kentlim, Leptilan, Micropakine L.P., Orfiril, Petilin, Valepil,
Valhel PR, Valpal, Valpro si Valprolek.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentelor care contin valproat a fost declansata la data de 9
martie 2017, la solicitarea autoritatii competente in domeniul medicamentului din

Franta (Agence Nationale de sécurit¢é du médicament et des produits de santé=
ANSM), Tn temeiul articolului 31 al Directivei 83/2001/CE.

Reevaluarea a fost efectuata de Comitetul pentru evaluarea riscului Tn materie de
farmacovigilentda (PRAC), comitet responsabil pentru evaluarea problemelor de
sigurantd a medicamentelor de uz uman, care a facut o serie de recomandari.
Recomandarile PRAC urmeaza transmise Grupului de coordonare pentru
procedurile de recunoastere mutuala si descentralizata (CMDh), care va adopta o
pozitie. CMDh este o structurd organizatoricd responsabila pentru asigurarea
standardelor de siguranta pentru medicamentele autorizate prin procedura nationala
pe intreg teritoriul UE.

Asteptam comentariile dvs. cu privire la informarea de fata

Va rugdm sda ne Impartasiti opinia dvs. cu privire la aceste informatii,
comunicandu-ne raspunsul la cateva intrebari, care nu necesita mai mult de cateva
minute.

Incepeti s raspundeti la chestionar
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000150.jsp&mid=WC0b01ac05800240d0
https://ec.europa.eu/eusurvey/runner/EMA_valproate

