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Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee — PRAC) declanseaza
procedura de reevaluare a medicamentului Deanxit, utilizat pentru tratarea
depresiei si anxietatii, si procedura de evaluare a unui semnal de siguranta
referitor la medicamentele care contin imunoglobulina umana normala

PRAC declanseaza procedura de reevaluare a medicamentului Deanxit
(flupentixol/melitracen), utilizat pentru tratarea depresiei si anxietatii

Comitetul de siguranta al EMA (PRAC) a declansat o reevaluare a medicamentului
Deanxit, un medicament in combinatie in doza fixa, utilizat pentru tratarea depresiei
s1 anxietdtii, ca urmare a raportarii unor reactii adverse neurologice si psihiatrice
grave la pacientii care utilizeaza acest medicament.

Raportarile vizeaza cazuri care implicd tulburdri de miscare, precum tremor,
rigiditate musculara, agitatie si miscari involuntare, pierderi de memorie sau
probleme de gandire. In unele cazuri, simptomele au continuat dupi intreruperea
tratamentului.

Mai multe informatii sunt disponibile in anuntul EMA referitor la initierea procedurii
de arbitraj.



https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/flupentixol-melitracen-containing-medicinal-products
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/flupentixol-melitracen-containing-medicinal-products

PRAC evalueaza reactiile alergice raportate asociate unor loturi specifice de
medicamente care contin imunoglobuline umane normale.

PRAC a demarat o reevaluare a unui semnal de sigurantd referitor la o cresterea
raportarilor de reactii de hipersensibilitate (alergice), asociate cu utilizarea anumitor
loturi de medicamente care contin imunoglobulind umana normala.

Imunoglobulinele umane normale ajutd la prevenirea infectiilor la persoanele care
nu au suficienti anticorpi, inclusiv la cele cu anumite tulburari ale sistemului
imunitar sau cancere ale sangelui. De asemenea, acestea sunt folosite pentru tratarea
unor afectiuni in care sistemul imunitar ataca propriile tesuturi.

Reactiile de hipersensibilitate sunt reactii adverse cunoscute pentru aceste
medicamente. Informatiile despre produs ale acestora includ atentionari conform
carora pot apdrea reactii de hipersensibilitate grave, chiar si la pacientii care au
tolerat anterior tratamentul. Cu toate acestea, unele raportari indica faptul ca, in cazul
unor loturi specifice de medicamente care contin imunoglobulind umana normala,
reactiile de hipersensibilitate ar putea aparea mai frecvent decat este de asteptat.

Cazurile raportate includ reactii de hipersensibilitate cu grad de severitate variabil,
de la eruptii cutanate si prurit pand la reactii de hipersensibilitate grave, care pot
pune viata in pericol. Acestea au inclus anafilaxie (reactie alergica severa, cu debut
brusc) si angioedem (umflare rapida a tesuturilor subcutanate, in zone precum fata
si gatul). Aparitia unor astfel de cazuri grupate (“clusters”) a cauzat, in ultimele luni,
retragerea unor loturi specifice din anumite medicamente — printre care Flebogamma
DIF, Yimmugo si Gamunex, in anumite state membre ale UE. Aceste loturi au fost
retrase preventiv de pe piata, ca masurd de precautie, Tn urma unei intensificari a
raportarilor de reactii de hipersensibilitate.

in ciuda investigatiilor efectuate pana in prezent, cauza aparitiei unor astfel de
grupuri de reactii de hipersensibilitate nu a fost inca stabilita. De asemenea, nu este
inca clar daca si alte medicamente care contin imunoglobulind umana normala sunt
afectate. Prin urmare, evaluarea initiatd de PRAC va acoperi toate medicamentele
care contin imunoglobulind umand normald, indiferent de calea de administrare,
inclusiv pe cele administrate prin injectie intr-o vena (intravenos), sub piele
(subcutanat) sau intr-un muschi (intramuscular).



PRAC va solicita toate datele relevante de la companiile care comercializeaza aceste
medicamente si le va evalua, impreuna cu dovezile disponibile, pentru a investiga
cauzele posibile si stabili daca sunt necesare masuri suplimentare de reducere a
riscului.

Profesionistilor din domeniul sdnatatii 1i se recomanda sd respecte atentionarile si
precautiile existente in informatiile despre produs, inclusiv recomandarile privind
monitorizarea pacientilor pe durata tratamentului. Pacientii trebuie sa solicite
imediat asistentd medicalda dacd prezintd semne ale aparitiei unor reactii de
hipersensibilitate, cum ar fi eruptii cutanate, ameteli, palpitatii, respiratie suieratoare
sau dificultati la respiratie, chiar daca nu au mai manifestat astfel de reactii in timpul
unui tratament anterior. EMA va furniza informatii suplimentare referitoare la
rezultatul evaluarii PRAC.

Glosar:

Evaluari ale semnalului de siguranta - Un semnal de siguranta este informatia
care sugereazd o noud asociere cauzald posibila sau un nou aspect al unei
asocieri cunoscute intre un medicament si o reactie adversa care justifica
efectuarea unei investigatii suplimentare. Semnalele de sigurantda 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
activd 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 Tmpreund printr-o singurd procedurd de evaluare. Mai multe
informatii sunt disponibile in Rapoartele periodice actualizate privind

siguranta: intrebari si raspunsuri.



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/signal-management
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/periodic-safety-update-reports-psurs
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/periodic-safety-update-reports-psurs

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 transmita un PMR catre EMA atunci cand solicita o
autorizatie de punere pe piatd. 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 dupd 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

Note

legate de siguranta sau de raportul beneficiu-risc al unui medicament sau al
unei clase de medicamente. In cadrul unei proceduri de arbitraj cu privire la
siguranta medicamentelor, se solicita catre PRAC din partea unui stat membru
sau a Comisiel 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.

1. Acest comunicat de presa, Tmpreund cu toate documentele aferente, este
disponibil pe website-ul Agentiei.

2. Mai multe informatii despre activitatea Agentiei Europene a Medicamentului

sunt disponibile pe website-ul acesteia: www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/pharmacovigilance-marketing-authorisation/risk-management/risk-management-plans
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/post-authorisation-safety-studies-pass
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/referral-procedures-human-medicines
http://www.ema.europa.eu/

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-26-29-october-
2026



https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-26-29-october-2026
https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-26-29-october-2026
https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-26-29-october-2026

