COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia prezinta in cele ce urmeaza traducerea in limba romana a
comunicatului de presa al Agentiei Europene pentru Medicamente (European
Medicines Agency - EMA):
Aspecte importante ale sedintei Comitetului pentru evaluarea riscurilor in

materie de farmacovigilenta (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee
— PRAC) din perioada 2-5 Mai 2022

06/05/2022

Tn cadrul sedintei sale lunare, comitetul de sigurantid al EMA (PRAC) si-a indeplinit
gama larga de responsabilitati, care acopera toate aspectele referitoare la gestionarea
riscurilor legate de utilizarea medicamentelor: evaluarea semnalelor de siguranta,
planurilor de management al riscului, rapoartelor periodice actualizate privind
siguranta si rapoartelor post-autorizare privind siguranta. Comitetul nu a inceput si
nu a finalizat nicio procedura de arbitraj. Mai multe informatii despre toate
evaluarile de sigurantd aflate in curs de desfasurare sunt furnizate Tn tabelul
»Proceduri de arbitraj in curs de desfasurare”. Informatii despre toate subiectele
discutate de PRAC sunt disponibile Tn ordinea de zi.

Noi informatii referitoare la siguranta pentru profesionistii din domeniul
sanatatii

Tn contextul recomandarilor sale privind aspecte legate de siguranti citre alte
comitete EMA, PRAC a discutat despre initierea unei comunicari directe catre
profesionistii din domeniul sanatatii, care sa contind informatii importante privind
siguranta, pentru medicamentul Defitelio.

Defitelio: Nu trebuie utilizat pentru a preveni boala veno-ocluziva (VOD)

Aceastd comunicare directd catre profesionisti 1s1 propune sa informeze
profesionistii din domeniul sanatatii cu privire la rezultatul unui studiu care a
comparat Defitelio (defibrotidd) in combinatie cu cel mai bun tratament de sustinere
(CMBTS) cu CMBTS singura, atunci cand este utilizat pentru profilaxia
(prevenirea) bolii veno-ocluzive (VOD) dupa transplantul de celule stem
hematopoietice (HSCT). Profilaxia VOD nu este o indicatie autorizatd pentru
Defitelio.



VOD este o afectiune rara, in care venele hepatice sunt blocate, Tmpiedicandu-se
astfel functionarea corecta a ficatului. VOD este de obicei o complicatie care apare
in urma administrarii tratamentului cunoscut sub numele de chimioterapie
micloablativa, administrat Tnhainte de HSCT. Defitelio este autorizat pentru
tratamentul VOD severad la pacientii tratati cu transplant de celule stem
hematopoietice (HSCT), adulti si copii incepand de la varsta de o luna.

Au fost evaluate rezultatele unui studiu randomizat de faza 111, adaptiv (Studiul 15-
007), efectuat la 372 de pacienti adulti si copii. Studiul a fost oprit dupd o analiza
intermediara, Tntrucat a demonstrat faptul ca nu exista niciun beneficiu in utilizarea
medicamentului Defitelio pentru prevenirea VOD severa in urma HSCT.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu administrarea medicamentului
Defitelio sunt hipotensiunea (tensiune arteriald scazutd) si hemoragia. Defitelio
creste riscul de hemoragie, astfel incat administrarea acestuia trebuie intrerupta sau
oprita, daca apare o hemoragie semnificativa.

Comitetul EMA pentru medicamente de uz uman, CHMP, a concluzionat cu privire
la necesitatea de a comunica profesionistilor din domeniul sdnatatii aceste constatari,
fapt sustinut de PRAC, care a oferit consiliere cu privire la comunicarea directa catre
profesionistii din domeniul sanatatii propusa. Avand in vedere concluziile studiului
si luand in considerare profilul de siguranta al defibrotidei, PRAC considera ca este
util sa informeze profesionistii din domeniul sanatatii asupra faptului ca
medicamentul Defitelio nu trebuie utilizat pentru tratamentul profilactic al VOD.

Comunicarea directd catre profesionistii din domeniul sdnatatii referitoare la
medicamentul defibrotidi va fi transmisi CHMP. In urma deciziei CHMP,
detindtorul autorizatiei de punere pe piata va distribui comunicarea directa catre
profesionistii din domeniul sanatatii, conform unui plan de comunicare agreat, si va
fi postata pe website-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania si in registrele nationale ale statelor membre ale UE.

Glosar:

o Evaluari ale semnalului de siguranti. Un semnal de siguranta este
informatia care sugereaza o noud asociere cauzald posibila sau un nou aspect
al unei asocieri cunoscute intre un medicament si o reactie adversd care
justificd efectuarea unei investigatii suplimentare. Semnalele de sigurantd
provin din mai multe surse: raportari spontane, studii clinice si literatura



stiintificad. Mai multe informatii sunt disponibile in Gestionarea semnalului de
siguranta.

Rapoartele periodice actualizate privind siguranta - RPAS (periodic
safety update reports - PSURS) sunt rapoarte intocmite de catre detinatorul
autorizatiei de punere pe piatd pentru a descrie experienta referitoare la
siguranta post-autorizare a unui medicament, la nivel global, pe parcursul unei
perioade stabilite. RPAS pentru medicamente care contin aceeasi substanta
activa sau aceeasi combinatie de substante active, dar care au autorizatii de
punere pe piata diferite si sunt autorizate in diferite state membre ale UE, sunt
evaluate Tmpreund printr-o singurd procedura de evaluare. Mai multe
informatii sunt disponibile in Rapoartele periodice actualizate privind
siguranta: Intrebari si raspunsuri.

Planurile de management al riscului (PMR) sunt descrieri detaliate ale
activitatilor si interventiilor concepute in vederea identificarii, caracterizarii,
prevenirii sau reducerii la minimum a riscurilor legate de medicamente.
Companiile trebuie sd transmitd un PMR catre EMA atunci cand solicitd o
autorizatie de punere pe piata. PMR sunt actualizate continuu pe tot parcursul
vietilt medicamentului respectiv, pe masura ce apar noi informatii disponibile.
Mai multe informatii sunt disponibile in Planul de management al riscului.
Studiile de siguranta post-autorizare (PASS) sunt studii efectuate dupa ce
un medicament a fost autorizat, pentru a obtine informatii suplimentare
referitoare la siguranta acestuia sau pentru a masura eficacitatea masurilor de
gestionare a riscurilor. PRAC evalueaza protocoalele (aspecte legate de
organizarea unui studiu) si rezultatele studiilor de siguranta post-autorizare.
Mai multe informatii sunt disponibile in Studii de siguranta post-autorizare.
Procedurile de arbitraj sunt proceduri utilizate pentru rezolvarea
problemelor legate de sigurantd sau de raportul beneficiu-risc al unui
medicament sau al unei clase de medicamente. Tn cadrul unei proceduri de
arbitraj cu privire la siguranta medicamentelor, se solicita catre PRAC din
partea unui stat membru sau a Comisiei Europene sa efectueze o evaluare
stiintificd a unui anumit medicament sau clase de medicamente, in numele
UE. Mai multe informatii sunt disponibile in Procedurile de arbitraj.
Rezumatele rapoartelor privind siguranta in contextul pandemiei au fost
introduse ca parte a monitorizarii imbunatatite a sigurantei vaccinurilor
COVID-19. Detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd au obligatia de a
trimite lunar aceste rapoarte catre EMA. Trimiterea acestora vine in
completarea trimiterii RPAS-urilor. Pentru mai multe informatii, va rugam sa
consultati Planul de farmacovigilenta al EMA pentru vaccinurile COVID-19.




Proceduri de arbitraj in curs de desfasurare

Procedura Status Update
Medicamentele pe baza de amfepramona — incursde  [PRAC si-a continuat
Procedura de arbitraj — Articolul 31 evaluare evaluarea.

Inhibitorii kinazei Janus (JAKi) — Proceduri de [In curs de  [PRAC si-a continuat
arbitraj - Articolul 20 evaluare evaluarea.
Nomegestrol si clormadinoni - Proceduri de [Incursde  [PRAC si-a continuat
arbitraj — Articolul 31 evaluare evaluarea.
Medicamentele pe baza de terlipresina - incursde  [PRAC si-a continuat
Procedura de arbitraj — Articolul 31 evaluare evaluarea.




