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EMA demareaza evaluarea riscului de aparitie a tumorilor de tip meningiom
in urma tratamentului cu medicamente care contin nomegestrol si
clormadinona

EMA a demarat evaluarea medicamentelor care contin substanta activa nomegestrol
sau clormadinona. Aceste medicamente pot fi utilizate, ca atare sau in combinatie cu
alte substante active, pentru tratarea afectiunilor ginecologice precum amenoreea
(absenta perioadelor menstruale) si alte tulburari menstruale, sangerari uterine,
endometrioza (afectiune in care un tesut similar cu endometrul se dezvoltd in alte
parti ale corpului), sensibilitate a sanilor, precum si ca terapie de substitutie
hormonala sau pe post de contraceptive (contraceptie).

Evaluarea a fost solicitatd de autoritatea competentd francezd in domeniul
medicamentului (Agence nationale de securité du medicament et des produits de
santé - ANSM), in urma noilor date provenite din doud studii epidemiologice
efectuate in Franta, la femei care au administrat aceste medicamente, pentru a
investiga riscul aparitiei meningiomului, o tumoare a membranelor care acopera
creierul si maduva spindrii. Aceastd tumora este de obicei benigna si nu este
consideratd a fi un tip de cancer; cu toate acestea, datoritd localizarii lor in interiorul
si in jurul creierului si maduvei spindrii, meningioamele pot provoca, in cazuri rare,
probleme grave.

Tn lumina acestor noi date, Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilentd al EMA (PRAC) urmeaza sa examineze dovezile disponibile si va
recomanda daca autorizatiile de punere pe piata pentru medicamentele care contin
nomegestrol si clormadinona ar trebui actualizate sau nu pe Intreg teritoriul Uniunii
Europene.



Evaluarea PRAC a cazurilor rare de tromboembolism venos in urma vaccinarii
cu vaccinul COVID-19 Vaccine Janssen

PRAC a concluzionat ca exista o posibila legatura intre aparitia unor cazuri rare de
tromboembolism venos (TEV) si administrarea vaccinului COVID-19 Vaccine
Janssen.

Tromboembolismul venos (TEV) este o afectiune in care se formeaza un cheag de
sange ntr-o vena profunda, de obicei din picior, brat sau in zona inghinala, care se
poate deplasa pana in plamani, provocand blocarea aportului de sange, cu posibile
consecinte care pun viata in pericol. Aceasta problema de siguranta este diferita de
reactia adversd foarte rara de asociere a trombozei cu trombocitopenie (TTS)
(cheaguri de sange asociate cu o valoare scazutd a numarului de trombocite din
sange).

Tromboembolismul venos a fost inclus Tn planul de management al riscului pentru
vaccinul COVID-19 Vaccine Janssen ca problema de sigurantd care trebuie
investigata, pe baza unui numdr mai mare de cazuri de tromboembolism venos
observate in grupul vaccinat fata de grupul placebo, din studiul clinic amplu utilizat
pentru autorizarea acestui vaccin. Acest risc a fost monitorizat indeaproape.

PRAC a analizat noi date provenite din studiul descris mai sus, precum si noi dovezi
dintr-un alt studiu clinic amplu. Tn cel de-al doilea studiu, nu s-a inregistrat nicio
crestere a evenimentelor tromboembolice venoase la persoanele vaccinate cu
COVID-19 Vaccine Janssen. PRAC a analizat, de asemenea, datele post-autorizare
- adica datele colectate in cadrul campaniilor de vaccinare. In urma luirii in
considerare a tuturor dovezilor, comitetul a concluzionat ca existda o posibilitate
considerabila ca unele cazuri rare de TEV sa aiba legatura cu vaccinarea cu vaccinul
COVID-19 Vaccine Janssen.

Prin urmare, PRAC recomanda includerea TEV ca reactie adversa rara a vaccinului
COVID-19 Vaccine Janssen in informatiile despre produs, impreuna cu O
atentionare pentru a creste gradul de constientizare in randul profesionistii din
domeniul sanatatii si persoanelor care se vaccineaza, in special in cazul celor care
pot prezenta un risc crescut de TEV.

Ca parte a efortului de crestere a gradului de constientizare, PRAC a convenit asupra
continutului unei comunicari directe catre profesionistii din domeniul sdnatatii, care
este descrisa in continuare 1n cadrul acestui document, in sectiunea ,,Noi informatii
privind siguranta pentru profesionistii din domeniul sanatatii”.

Evaluarea PRAC a cazurilor de trombocitopenie imuna cu Vaxzevria si
vaccinul COVID-19 Janssen



PRAC a evaluat cazurile de trombocitopenie imuna (ITP) raportate Tn urma
vaccinarii cu Vaxzevria (denumire anterioara AstraZeneca COVID-19 Vaccine),
precum si in urma vaccinarii cu vaccinul COVID-19 Vaccine Janssen.

Trombocitopenia imuna este o afectiune 1n care sistemul imunitar ataca si distruge
in mod gresit celulele sanguine numite trombocite, implicate in coagularea normala
a sangelui. Nivelurile foarte scazute de trombocite din sdnge pot fi asociate cu
sangerari i pot avea consecinte grave asupra sanatatii.

Comitetul a evaluat toate datele disponibile si a recomandat actualizarea
informatiilor despre produs ale ambelor vaccinuri, pentru a include ITP ca reactie
adversa cu frecventa necunoscuta.

De asemenea, a fost introdus si un avertisment in informatiile despre produs ale
ambelor vaccinuri pentru a evidentia faptul ca au fost raportate foarte rar cazuri de
prezenta a unor niveluri foarte scazute de trombocite din sange, de obicei Tn primele
patru saptamani dupa vaccinarea cu COVID-19 Vaccine Janssen sau Vaxzevria.

Daca o persoana are istoric de ITP, riscul de a dezvolta niveluri scazute de
trombocite trebuie luat in considerare Tnainte de vaccinare, iar monitorizarea
trombocitelor se recomanda dupa vaccinarea cu oricare dintre aceste vaccinuri.

PRAC va continua sa monitorizeze aparitia Unor informatii noi si va intreprinde orice
actiuni suplimentare care se vor impune.

Ca parte a efortului de crestere a gradului de constientizare, PRAC a convenit asupra
continutului unei comunicari directe catre profesionistii din domeniul sanatatii, care
este descrisa in continuare in cadrul acestui document, in sectiunea ,,Noi informatii
privind siguranta pentru profesionistii din domeniul sanatatii”.

Noi informatii de siguranta pentru profesionistii din domeniul sanatatii

In contextul sfaturilor sale cu privire la aspectele referitoare la siguranti, PRAC a
convenit asupra comunicarilor directe catre profesionistii din domeniul sanatatii
(DHPC) care contin informatii importante referitoare la siguranta pentru vaccinurile
COVID-19 Vaccine Janssen si Vaxzevria.

COVID-19 Vaccine Janssen: risc de aparitie a trombocitopeniei imune si
tromboembolismului venos

Aceastd comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii informeaza
profesionistii din domeniul sanatdtii despre trombocitopenia imuna (ITP) si
tromboembolismul venos (TEV).

Pentru ITP, comunicarea directd catre profesionistii din domeniul sanatatii
evidentiaza faptul ca au fost raportate cazuri de ITP in primele patru saptamani de la



vaccinarea cu COVID-19 Vaccine Janssen si ca printre acestea s-au numarat cazuri
grave cu numar foarte scazut de trombocite.

Daca o persoana are istoric de ITP, profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa ia
in considerare riscul dezvoltarii unor niveluri scizute de trombocite inainte de
administrarea vaccinului. La persoanele cu istoric de ITP, se recomanda
monitorizarea nivelurilor de trombocite dupa vaccinarea cu vaccinul COVID-19
Vaccine Janssen.

Pentru TEV, se descrie faptul ca TEV a fost observata arareori dupa vaccinarea cu
vaccinul COVID-19 Vaccine Janssen si ca riscul aparitieci TEV trebuie luat in
considerare la persoanele cu factori de risc crescuti de tromboembolism (cheaguri
de sange).

Persoanele diagnosticate cu trombocitopenie in termen de trei sdptdmani dupa
vaccinarea cu COVID-19 Vaccine Janssen trebuie sa fie investigate Tn mod activ
pentru depistarea semnelor de tromboza. In mod similar, persoanele care prezinti
trombozd in termen de trei saptdmani de la vaccinare trebuie evaluate pentru
trombocitopenie. Acest lucru este important, in vederea depistarii unui potential
diagnostic de sindrom de tromboza cu trombocitopenie (TTS), care necesita control
clinic specializat.

Vaxzevria: risc de trombocitopenie, inclusiv purpuria trombocitopenici imuna

Aceastd comunicare directa cdtre profesionistii din domeniul sanatatii informeaza
profesionistii din domeniul sanatatii cu privire la aparitia cazurilor de
trombocitopenie (valoare scazuta a numarului de trombocite din sange), inclusiv
purpura trombocitopenica imuna (ITP), care au fost raportate in urma vaccinarii cu
vaccinul Vaxzevria, in principal in primele patru saptamani de la vaccinare.

Foarte rar, aceste evenimente de trombocitopenie au fost insotite de niveluri foarte
scazute de trombocite si/sau insotite de sdngerare.

Daca o persoand are antecedente de afectiune trombocitopenica, profesionistii din
domeniul sanatatii sunt sfatuiti s ia in considerare riscul ca aceasta sa dezvolte
niveluri scazute de trombocite, precum in cazul ITP, Tnainte de a i se administra
vaccinul. Tn plus, persoanelor cu antecedente de ITP li se recomanda monitorizarea
trombocitelor dupa vaccinare.

Comunicarile directe catre profesionistii din domeniul sanatatii referitoare la si
COVID-19 Vaccine Janssen si Vaxzevria vor fi transmise Comitetului pentru
medicamente de uz uman al EMA (CHMP). Tn urma acordului CHMP, comunicirile
directe catre profesionistii din domeniul sanatatii vor fi distribuite catre profesionistii
din domeniul sanatatii de catre detindtorii autorizatiei de introducere pe piata,



conform unui plan de comunicare agreat, si publicate pe website-ul EMA si in
registrele nationale ale statelor membre ale UE.

Glosar:

Evaluiri ale semnalului de siguranti. Un semnal de sigurantd este
informatia care sugereaza o noud asociere cauzald posibila sau un nou aspect
al unei asocieri cunoscute intre un medicament si o reactic adversa care
justificd efectuarea unei investigatii suplimentare. Semnalele de sigurantd
provin din mai multe surse: raportdri spontane, studii clinice si literatura
stiintifica. 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 impreund printr-o singura procedura de evaluare. Mai multe
informatii sunt disponibile 1n 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 solicitda o
autorizatie de punere pe piatd. PMR sunt actualizate continuu pe tot parcursul
vietilt medicamentului respectiv, pe madsura 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 sigurantad post-autorizare.

Procedurile de arbitraj sunt proceduri utilizate pentru rezolvarea
problemelor legate de sigurantd sau de raportul beneficiu-risc al unui


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/periodic-safety-update-reports-psurs
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/periodic-safety-update-reports-psurs
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/pharmacovigilance/risk-management/risk-management-plans
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/post-authorisation-safety-studies-pass-0

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.

e Rezumatele rapoartelor privind siguranta in contextul pandemiei au fost
introduse ca parte a monitorizarii imbunatatite a sigurantei vaccinurilor
COVID-19. Detinatorii 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 farmacovigilentd al EMA pentru vaccinurile COVID-19.

Proceduri de arbitraj in curs de desfasurare

Medicamentele pe baza

de amfepramond _— Tn curs de evaluare PRAC si-a continuat evaluarea.
Procedura de arbitraj —
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