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Comitetul privind siguranta al EMA (PRAC) evalueaza date privind riscul potential
de aparitie a unor tulburari de neurodezvoltare (neurodevelopmental disorders -
NDD) la copiii conceputi de tati aflati in tratament cu medicamente care contin
valproat.

Evaluarea se bazeaza pe datele provenite dintr-un studiu observational retrospectiv,
efectuat de companii farmaceutice, acesta fiind o cerintd in urma unei evaluari
anterioare a utilizarii valproatului in timpul sarcinii.

Acest studiu observational retrospectiv a comparat riscul de aparitie a NDD (inclusiv
tulburarea de spectru autist) la copiii barbatilor aflati in tratament cu medicamente
care contin valproat, cu riscul de aparitie a NDD la copiii barbatilor aflati in
tratament cu medicamente care contin lamotrigina sau levetiracetam (alte tratamente
pentru epilepsie). Studiul respectiv a fost realizat utilizand mai multe baze de date
din Danemarca, Norvegia si Suedia.

Rezultatele initiale ale studiului par sa indice un risc crescut de aparitie a NDD la
copiii barbatilor aflati Tn tratament cu valproat in cele trei luni dinaintea momentului
conceptiei. Cu toate acestea, PRAC a identificat limitari importante ale datelor
provenite din studiu.

Tndeosebi, PRAC a pus in discutie definitia tulburirilor de neurodezvoltare (NDD)
utilizata in studiu si tipul specific de epilepsie de care au suferit pacientii. Cel de-al
doilea aspect este important, deoarece valproatul poate fi prescris mai frecvent
pentru unele tipuri de epilepsie cunoscute a fi asociate cu NDD.

In plus, dupi transmiterea rezultatelor studiului, companiile au informat PRAC
despre anumite erori existente la nivelul bazei de date norvegiene; impactul acestor
erori este inca necunoscut.


https://www.encepp.eu/encepp/viewResource.htm;jsessionid=YBeBY4EYJfo8GGj2hv0_zVgvp_naBOkPXCr5OarjS6N0NmvL-TI_!-1928679420?id=50599
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/valproate-related-substances-0
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/valproate-related-substances-0

Prin urmare, PRAC a solicitat companiilor sa furnizeze analize ale datelor corectate,
precum si anumite informatii suplimentare, cat mai curand posibil, pentru a putea
gestiona limitarile.

PRAC va evalua datele necesare pe masura ce acestea devin disponibile si va face o
recomandare la nivelul UE. In asteptarea rezultatului evaluarii PRAC, unele state
membre au implementat recomandari, la nivel national, cu caracter provizoriu.

Pacientii de sex masculin aflati in tratament cu medicamente care contin valproat nu
trebuie sa opreasca administrarea medicamentului fara a se consulta, in prealabil, cu
medicul lor, deoarece epilepsia sau tulburarea bipolara s-ar putea agrava.
Intreruperea bruscd a tratamentului pentru epilepsie poate declansa aparitia
convulsiilor. Pacientilor care au nelamuriri cu privire la tratament li se recomanda
sa discute cu medicul curant.

Recomandarile anterioare, referitoare la evitarea expunerii femeilor, in timpul
sarcinii, la medicamentele care contin valproat, din cauza riscului aparitiei la copii a
unor malformatii congenitale (defecte de nastere) si a unor tulburari de
neurodezvoltare, raman in vigoare.



https://www.anm.ro/_/COMUNICATE%20DE%20PRESA/Comunicat%20presa%20EMA%20referitor%20la%20valproat_CMDh%20martie%202018.pdf

