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):
Demararea evaluarii medicamentelor care contin hidroxiprogesteron caproat

12 Mai 2023
EMA/203354/2023

Agentia Europeanda a Medicamentului (EMA) a demarat evaluarea
medicamentelor care contin hidroxiprogesteron, in urma ingrijorarilor legate de
siguranta si eficacitatea acestor medicamente. La nivel UE, aceste medicamente sunt
disponibile sub forma de hidroxiprogesteron caproat si sunt administrate sub forma
de injectii, pentru a preveni pierderea sarcinii sau nasterea prematura. 1n unele state,
acestea sunt autorizate si pentru tratamentul diferitelor afectiuni ginecologice,
inclusiv tulburari cauzate de lipsa hormonului numit progesteron.

Comitetul privind siguranta al EMA (PRAC) a demarat aceasta evaluare din cauza
ingrijorarilor legate de rezultatele unui studiu® care a sugerat faptul ca persoanele
expuse la hidroxiprogesteron caproat in timpul dezvoltarii intrauterine pot avea un
risc crescut de aparitie a unui cancer, in comparatie cu cele care nu au fost expuse.
Riscul pare sa creasca atunci cand medicamentul a fost utilizat in primul trimestru
de sarcina si odatd cu cresterea numarului de injectii administrate. Utilizarea
hidroxiprogesteron caproat pe parcursul celui de-al doilea sau al treilea trimestru
pare sa creasca si mai mult riscul de aparitie a cancerului la barbati, insa nu si la
femei.

Tn plus, rezultatele unui al doilea studiu? au sugerat ci hidroxiprogesteron caproat
nu este mai eficient decat tratamentele placebo in prevenirea nasterii premature
recurente sau a complicatiilor medicale survenite din cauza prematuritatii la nou-
nascut.

Ca urmare a acestor ingrijorari, autoritatea competenta din Franta (ANSM) a solicitat
PRAC evaluarea riscurilor si beneficiilor acestor medicamente 1n toate utilizarile lor
aprobate, precum si emiterea unei recomandari referitoare la mentinerea,
modificarea, suspendarea sau retragerea autorizatiilor de punere pe piata la nivel
Uniunii Europene (UE).
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EMA va comunica recomandarea PRAC dupa finalizarea evaluarii.
Mai multe informatii despre medicament

Hidroxiprogesteron caproat este o forma sintetica a hidroxiprogesteronului natural,
pe care organismul il sintetizeaza din progesteron. Progesteronul este implicat in
pregatireca endometrului (mucoasa care captuseste peretele interior al uterului)
pentru sarcind si in mentinerea acestuia in aceeasi stare pe parcursul sarcinii. Se
presupune ca hidroxiprogesteron caproat se ataseaza de receptorii de pe celule de
care se ataseaza de obicei hormonul progesteron. Se presupune ca acest fapt reduce
riscul de pierdere a sarcinii sau de travaliu prematur la femeile insarcinate si ajuta in
tratamentul anumitor afectiuni ginecologice legate de lipsa de progesteron, precum
menstruatiile neregulate.

Hidroxiprogesteron caproat este disponibil sub forma de solutie injectabild. Tn
prezent, Tn UE, medicamentul este disponibil in Austria, Franta si Italia, sub
denumirile comerciale Proluton Depot, Progesteron Retard Pharlon si Lentogest.

Mai multe informatii despre procedura

Evaluarea hidroxiprogesteronului a fost initiata la solicitarea autoritatii competente
din Franta, in conformitate cu Articolul 31 al Directivei 2001/83/CE.

Evaluarea este efectuatd de Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee — PRAC) al
EMA, comitet responsabil pentru evaluarea problemelor privind siguranta
medicamentelor de uz uman, care va face un set de recomandari. Intrucét
medicamentele care contin hidroxiprogesteron sunt toate autorizate la nivel national,
recomandarile PRAC vor fi transmise Grupului de Coordonare pentru Recunoastere
Reciproca si Proceduri Descentralizate — Uman (CMDh), care va adopta o pozitie.
CMDh este un organism care reprezintd statele membre ale UE, precum si Islanda,
Liechtenstein si Norvegia. Acesta este responsabil de asigurarea standardelor de
sigurantd armonizate pentru medicamentele autorizate prin proceduri nationale in
intreaga UE.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures-human-medicines

