COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia prezinta in cele ce urmeaza traducerea si adaptarea 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 6 — 9 Iulie 2026

10 Tulie 2026

Comitetul PRAC a agreat noi recomandari privind siguranta medicamentelor
contraceptive care contin desogestrel sau etonogestrel si a medicamentului
Litfulo, utilizat pentru tratarea alopeciei areata

Medicamentele care contin desogestrel sau etonogestrel: risc de aparitie a
meningiomului si recomandari pentru reducerea la minimum a acestui risc

PRAC a agreat asupra distribuirii unei comunicari directe catre profesionistii
din domeniul sanatatii (DHPC), pentru a informa despre existenta unui risc usor
crescut de aparitie a meningiomului, asociat cu utilizarea de lungd durata (>1 an) a
medicamentelor contraceptive care contin desogestrel sau etonogestrel. Desi riscul
este crescut la persoanele care utilizeazd aceste medicamente, probabilitatea
generald de a dezvolta meningiom ramane foarte scazuta si se estimeaza aparitia
unui meningiom la fiecare 67.300 de femei care utilizeaza aceste medicamente.
Meningioamele sunt tumori ale tesutului care protejeaza creierul si maduva spinarii.
De obicei, sunt benigne (necanceroase) si au o crestere lentd, dar, in functie de
dimensiune sau localizare, pot cauza probleme grave.

Utilizarea medicamentelor care contin desogestrel sau etonogestrel este in
prezent contraindicata femeilor care au in prezent sau au avut meningiom in trecut.
Femeile care primesc tratament cu aceste medicamente trebuie monitorizate pentru
depistarea aparitiei semnelor si simptomelor sugestive pentru meningiom, inclusiv a
unor modificari de vedere, pierderea auzului sau aparitia tinitus (zgomot in urechi),
pierderea mirosului, agravarea durerilor de cap, scaderea memoriei, convulsii sau
slabiciune la nivelul membrelor superioare sau inferioare.



PRAC a emis aceste recomandari in urma evaludrii datelor provenite dintr-un
studiu epidemiologic francez de amploare !

In acest studiu s-a constatat un risc usor crescut de aparitie a meningiomului
intracranian la femeile care au utilizat desogestrel timp de un an sau mai mult, riscul
crescand odati cu durata mai lungi de utilizare. In plus, riscul poate fi mai mare la
femeile care au utilizat anterior progestative deja asociate cu aparitia
meningioamelor (de exemplu, ciproterona, nomegestrol, medroxiprogesterona si
clormadinonad). Prin urmare, utilizarea anterioard de progestative trebuie luatd in
considerare Tnainte de inceperea unui tratament cu desogestrel sau etonogestrel.

In cazul in care o femeie care utilizeazd desogestrel sau etonogestrel este
diagnosticatd cu meningiom, utilizarea medicamentului trebuie intrerupta.

Desogestrel si etonogestrel sunt progestative utilizate pentru contraceptie.
Medicamentele care contin desogestrel sunt disponibile sub forma de comprimate
orale, in timp ce medicamentele care contin etonogestrel sunt disponibile sub forma
de implanturi sau, in combinatie cu etinilestradiol, sub forma de inele vaginale.
Informatiile despre produs ale acestor medicamente vor fi actualizate pentru a
include meningiomul ca reactie adversad cu frecventa ,,necunoscutda”, impreund cu
noi contraindicatii si atentionari.

Comunicarea directa catre profesionistii din domeniul sandtitii pentru
medicamentele care contin desogestrel sau etonogestrel va fi transmisa de catre
detinatorii autorizatiilor de punere pe piatd, conform planurilor de comunicare
convenite, s1 va fi publicata pe pagina dedicatd comunicdrilor directe catre

profesionistii din domeniul sdnatatii si in registrele nationale ale statelor membre ale
UE.

Litfulo (ritlecitinib): actualizarea informatiilor despre medicament in
vederea revizuirii atentionirilor in conformitate cu alti inhibitori ai kinazei
Janus

PRAC a convenit asupra unei comunicari directe cdtre profesionistii din
domeniul sanatatii (DHPC), pentru a 1i informa pe acestia despre faptul ca
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atentiondrile privind riscul potential de aparitie a anumitor reactii adverse grave
asociate cu medicamentul Litfulo, un inhibitor de kinaza Janus (JAK), vor fi
consolidate. Atentionarile pentru medicamentul Litfulo se actualizeaza avand in
vedere faptul ca si alti inhibitori de kinaza Janus (JAK) prezinta un risc crescut de
aparitie a unor reactii adverse grave, inclusiv afectiuni cardiovasculare, formarea de
cheaguri de sange, afectiuni maligne (cancer) si infectii grave, iar acest risc crescut
se considera ca este aplicabil si pentru medicamentul Litfulo.

in informatiile despre medicamentul Litfulo va fi adiugati o atentionare
incadratd in chenar, care va mentiona faptul ca medicamentul se utilizeaza la
urmatoarele categorii de pacienti numai dacd nu exista alternative de tratament
adecvate: persoanele cu varsta de 65 de ani sau peste, persoanele cu risc crescut de
aparitie a unor probleme cardiovasculare majore (cum ar fi infarctul miocardic sau
accidentul vascular cerebral), fumdtorii sau persoanele care au fumat vreme
indelungati, in trecut, si persoanele cu risc crescut de cancer. In plus, medicamentul
Litfulo trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu factori de risc pentru formarea
cheagurilor de sange la nivelul plamanilor si venelor profunde (tromboembolism
venos), altii decat cei enumerati mai sus.

Litfulo este un medicament indicat la adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani
si peste pentru tratamentul formei severe de alopecia areata, o boald autoimuna care
cauzeaza caderea parului de pe scalp sau de pe alte parti ale organismului. Litfulo
contine substanta activa ritlecitinib, care actioneaza prin blocarea actiunii anumitor
enzime numite kinaze JAK3 si TEC, cu rol important in inflamatie.

Atentionarea incadratd in chenar este deja inclusd in informatiile despre
produs ale altor inhibitori JAK, care sunt utilizati pentru tratarea unor afectiuni
inflamatorii cronice, inclusiv alopecia areata. Pentru Litfulo, PRAC a analizat datele
disponibile provenite din studiile clinice, literatura de specialitate si rapoartele de
reactii adverse suspectate raportate spontan dupa punerea pe piatd a medicamentului.
Pe baza acestei evaluari si avand in vedere ca medicamentul Litfulo actioneaza si
prin inhibarea unei enzime JAK, PRAC a concluzionat ca informatiile despre produs
si materialele educationale pentru Litfulo trebuie modificate pentru a include
aceleasi informatii ca si pentru alti inhibitor1 JAK.



Recomandarea PRAC referitoare la medicamentul Litfulo va fi transmisa
Comitetului pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA, care va adopta
pozitia Agentiei. Dupa adoptare, aceasta va fi transmisd profesionistilor din
domeniul sanatatii de catre detinatorii autorizatiilor de punere pe piata, conform unui
plan de comunicare convenit si va fi publicatd pe pagina dedicatd comunicarilor
directe catre profesionistii din domeniul sdnatatii si in registrele nationale ale statelor

membre ale UE.

Acest comunicat al Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA) este
disponibil in limba engleza, pe website-ul EMA:
https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-

assessment-committee-prac-6-9-july-2026
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