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 25 — 28 Octombrie 2021

29 Octombrie 2021

PRAC evalueaza date suplimentare referitoare la riscul aparitiei miocarditei si
pericarditei dupa vaccinarea cu vaccinurile COVID-19 pe baza de ARNm

Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd al EMA
(PRAC) evalueaza date suplimentare care contin mai multe informatii referitoare la
riscul aparitiei miocarditei si pericarditei dupa vaccinarea cu vaccinurile COVID-19
Comirnaty si Spikevax (cunoscut anterior sub numele de COVID-19 Vaccine
Moderna).

Miocardita si pericardita sunt afectiuni inflamatorii ale inimii. Simptomele pot varia,
dar adesea includ dificultdti de respiratie, batai puternice ale inimii care pot fi
neregulate (palpitatii) si dureri in piept.

PRAC analizase anterior cazuri de miocardita si pericardita, raportate Th mod
spontan in Spatiul Economic European (SEE). Evaluarea s-a incheiat in lulie 2021
cu recomandarea de a specifica ambele afectiuni ca reactii adverse in informatiile
despre produs ale acestor vaccinuri, impreuna cu 0 atentionare pentru a creste gradul
de constientizare in randul profesionistilor din domeniul sanatatii si persoanelor care
se vaccineaza cu aceste vaccinuri.

Comitetul a solicitat companiilor care comercializeaza aceste vaccinuri sa efectueze
0 evaluare amanuntita a tuturor datelor publicate referitoare la asocierea miocarditei
si pericarditei, inclusiv a celor provenite din studii clinice, din literatura de
specialitate si a celor disponibile publicului larg.

EMA va continua sd8 monitorizeze siguranta si eficacitatea vaccinurilor si va
transmite cele mai noi informatii, pe masura ce acestea devin disponibile.

Vaccinurile COVID-19: PRAC nu a gisit suficiente dovezi cu privire la o
posibila legatura de cauzalitate intre vaccinurile COVID-19 si aparitia
sindromului inflamator multisistemic


https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-5-8-july-2021

PRAC a concluzionat ca in prezent nu exista suficiente dovezi cu privire la o posibila
legatura intre vaccinurile COVID-19 si cazuri foarte rare de sindrom inflamator
multisistemic (multisystem inflammatory syndrome - MIS).

MIS este o afectiune inflamatorie grava care afecteaza mai multe parti ale corpului;
simptomele pot fi: oboseala, febrad ridicatd persistenta, diaree, varsaturi, dureri de
stomac, cefalee, dureri in piept si dificultati de respiratie. MIS a fost raportat anterior
in urma bolii COVID-109.

Evaluarea comitetului se bazeaza pe rapoartele de reactii adverse spontane
disponibile si, Tn prezent, nu necesita o actualizare a informatiilor despre produs.

PRAC incurajeaza toti profesionistii din domeniul sanatatii sa raporteze toate
cazurile de MIS, precum si orice alte reactii adverse aparute la persoanele vaccinate.

EMA va continua sa monitorizeze indeaproape orice noi raportari de reactii adverse
ale afectiunii si sa ia masuri adecvate, daca este cazul.

PRAC demareaza evaluarea semnalului de sindrom de extravazare capilari in
urma vaccindrii cu vaccinul Spikevax

PRAC a demarat evaluarea unui semnal de siguranta pentru a analiza raportarile
referitoare la sindromul de extravazare capilara la persoanele care au fost vaccinate
cu Spikevax.

Au fost raportate sase cazuri ale acestei tulburari foarte rare, in baza de date
EudraVigilance, caracterizate prin extravazarea de lichid de la nivelul vaselor
sanguine, cauzand edemul tesuturilor si scaderea tensiunii arteriale. Tn acest stadiu,
nu este clar deocamdata daca exista o asociere cauzala intre vaccinare si raportarile
referitoare la sindromul de extravazare capilara.

Aceste raportari indica un ,,semnal de sigurantd” - informatii despre reactii adverse
noi sau modificari ale reactiilor cunoscute, posibil asociate cu utilizarea unui
medicament si care necesita efectuarea unor investigatii suplimentare, indeosebi la
populatia cu istoric de aceasta afectiune.

PRAC va evalua toate datele disponibile pentru a decide daca o relatie de cauzalitate
este confirmata sau nu. In cazurile in care o relatie de cauzalitate este confirmati sau
considerata probabild, sunt necesare masuri de reglementare pentru a reducere la
minimum riscul. Acestea se concretizeaza de obicei sub forma unor actualizari ale
rezumatului caracteristicilor produsului si prospectului.

EMA va comunica in continuare cu privire la rezultatul evaluarii PRAC.



Imbruvica: riscul de moarte subita sau cardiaca nu este asociat cu utilizarea
concomitenta a inhibitorilor ECA

PRAC a incheiat evaluarea unui semnal de siguranta referitor la riscul de moarte
subitd in urma administrarii medicamentului Imbruvica (ibrutinib), atunci cand este
administrat in asociere cu inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ECA).

Imbruvica este un medicament indicat in tratamentul limfomului cu celule de manta,
leucemie limfocitara cronica (CLL) si macroglobulinemie Waldenstrom (cunoscuta
si sub denumirea de limfom limfoplasmatic).

O analiza intermediara a studiului clinic a sugerat ca riscul de moarte subita sau de
moarte de naturd cardiacd la pacientii aflati sub tratament cu un inhibitor ECA la
inceperea studiului, a fost crescut pentru pacientii randomizati cu ibrutinib si
rituximab, fatd de pacientii randomizati cu fludarabina, ciclofosfamida si rituximab.

In urma evaludrii unor date suplimentare provenite din diferite surse, inclusiv din
alte studii clinice, PRAC a concluzionat ca 0 posibila asociere intre tratamentul cu
Imbruvica si utilizarea concomitenta de inhibitori ECA cu privire la riscul de moarte
subitd sau cardiacad nu pare plauzibila.

Printre pacientii Inscrisi in studiile clinice sponsorizate de detindtorul autorizatiei de
punere pe piatd, nu au existat diferente semnificative statistic in ceea ce priveste
evenimentele de moarte subita sau cardiacad intre cei tratati cu inhibitori ECA si
Imbruvica si cei tratati cu inhibitori ECA si un medicament de referinta.

Prin urmare, comitetul a decis cd, desi unele reactii adverse cardiace sunt deja
cunoscute pentru Imbruvica, se considera necesara o analizd suplimentarda a
evenimentelor cardiace grave pentru a determina daca acestea ar putea avea legatura
cu administrarea Imbruvica in monoterapie si pentru a descrie mai exact riscul de
cardiotoxicitate al medicamentului, indiferent daca acesta este utilizat sau nu
impreuna cu inhibitorii ECA.

Evaluarea suplimentard va fi efectuata printr-o procedurd de reglementare separata,
prin urmare procedura de evaluare a semnalului de siguranta este inchisa.

Glosar:

e Evaluiri ale semnalului de siguranta. 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 reactie adversd care
justificd efectuarea unei investigatii suplimentare. Semnalele de siguranta
provin din mai multe surse: raportdri spontane, studii clinice si literaturad



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

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 piatd diferite si sunt autorizate in diferite state membre ale UE, sunt
evaluate Tmpreuna printr-o singurd procedurd de evaluare. Mai multe
informatii sunt disponibile 1n Rapoartele periodice actualizate privind
siguranta: intrebdri si rdspunsuri.

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 sa transmitd un PMR catre EMA atunci cand solicitd o
autorizatie de punere pe piata. PMR sunt actualizate continuu pe tot parcursul
vietii 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 sigurantad post-autorizare.

Procedurile de arbitraj sunt proceduri utilizate pentru rezolvarea
problemelor legate de siguranta 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 solicitd 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 piata au obligatia de a
trimite lunar aceste rapoarte catre EMA. Trimiterea acestora vine in
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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 bazd de . ) .
amfepramond — Procedura N curs de evaluare  PRAC si-a continuat evaluarea.

de arbitraj — Articolul 31

Nomegestrol sl - _ )
clormadinoni- Procedurs Incursde evaluare  PRAC si-a continuat evaluarea.

de arbitraj — Articolul 31
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