COMUNICATDE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania prezinta in cele ce urmeaza traducerea in limba roména 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 9 — 12 lanuarie

13 lanuarie 2023

Alinierea recomandarilor de dozaj pentru inhibitorii kinazei Janus (JAK) la
pacientii cu anumiti factori de risc

Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta al EMA,
PRAC, a continuat evaluarea masurilor pentru reducereariscului de aparitie a unor
reactii adverse grave in urma administrarii  inhibitorilor kinazei Janus (JAK),
utilizati in tratamentul mai multor afectiuni inflamatorii cronice.

PRAC a recomandat utilizarea unei doze mai mici de Olumiant (baricitinib) pentru
pacientii curisc crescut de formare a cheagurilor de sange, afectiuni cardiovasculare
si cancer, In conformitate cu recomandarile de dozaj pentru alti inhibitori JAK
evaluati: Rinvoq (updacitinib), Cibinqo (abrocitinib) siJyseleca (filgotinib).

Mai multe informatii sunt disponibile in comunicarea de sanatate publica a EMA.

Noi informatii referitoare la sigurantd pentru profesionistii din domeniul
sanatatii

Tn contextul recomandarilor sale privind aspectele legate de siguranti adresate altor
comitete EMAPRAC a discutat despre elaborarea unei comunicari directe catre
profesionistii din domeniul sanatatii (CDPDS), care sa contina informatii importante
privind siguranta, pentru medicamentul Zolgensma (onasemnogene abeparvovec).

Zolgensma: cazurifatale de insuficienta hepatica acuta

Recent, s-au raportat cazuri fatale de insuficientd hepatica acuta la pacientii tratati
cu Zolgensma (onasemnogene abeparvovec), un medicament pentru terapie genica
pentru tratamentul atrofiei musculare spinale (SMA), o afectiune rard grava a
nervilor, care provoaca slabiciune musculara si pierderea tesutului muscular.

Aceastda CDPDS informeaza profesionistii din domeniul sdnatatii cu privire la
cazurile fatale de insuficienta hepatica si recomandarile actualizate de monitorizare


https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-confirms-measures-minimise-risk-serious-side-effects-janus-kinase-inhibitors-chronic

a functiei hepatice, evaluarea prezentei leziunilor hepatice suspectate aparute dupa
perfuzie si recomandari suplimentare referitoare la reducerea graduali a
tratamentulm Cu corticosteroizi.

Profesionistilor din domeniul sanatatii li se recomanda sd evalueze prompt pacienti
care prezinta Inrautatirea parametrilor functiei hepatice si/sau semne sau simptome
de boald hepatica acuta. Daca pacientii nu raspund in mod adecvat la tratamentul cu
corticosteroizi, medicii curanti trebuie sa consulte un gastroenterolog pediatric sau
un hepatolog pediatric si sa ia 1n considerare ajustarea tratamentului cu
corticosteroizi.

Comunicarea directa catre profesionistii din domeniul sanatitii referitoare la
Zolgensma va fi transmisa Comitetului pentru Terapii Avansate (Committee for
Advanced Therapies - CAT) si Grupului de coordonare pentru procedurile de
recunoastere mutuali si descentralizati (Co-ordination Group for Mutual
Recognltlon and Decentralised Procedures — Human - CMDNh). In urma deciziei
CMDh, comunicarea directd catre profesionistii din domeniul sanatatii va fi
distribuité, conform unui plan de comunicare agreat, si va fi postatd la sectiunea
,Comunicari directe catre profesionistii din domeniul sanatatii” si in registrele
nationale ale statelor membre ale UE.

Glosar:

e Evaluiri ale semnalului de siguranta - Un semnal de sigurantd este
informatia care sugereaza o noud asociere cauzala posibild sauun nou aspect
al unei asocieri cunoscute intre un medicament si o reactie adversa care
justificd efectuarea unei investigatii suplimentare. Semnalele de siguranta
provin din mai multe surse: raportdri spontane, studii clinice si literatura
stiintificd. Mai multe informatii sunt disponibile in Gestionarea semnalului de
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* Rapoartele periodice actualizate privind siguranta - RPAS (periodic
safety update reports - PSURSs) sunt rapoarte intocmite de catre detindtorul
autorizatiel 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 substantd
activa sau aceeasi combinatie de substante active, dar care au autorizatii de
punerepe piata diferite si suntautorizate in diferite state membre ale UE, sunt
evaluate impreund printr-o smgura procedura de evaluare. Mai multe
informatii sunt disponibile in Rapoartele periodice actualizate privind
siguranta: intrebari siraspunsuri.

e 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 solicita o
autorizatie de punere pe piatda. PMR sunt actualizate continuu pe tot parcursul
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vietii medicamentuluirespectiv, pe masura ce apar noiinformatii disponibile.
Mai multe informatii sunt disponibile in Planul de managemental riscului.

o 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 siguranta p ost-autorizare.

e Procedurile de arbitraj sunt proceduri utilizate pentru rezolvarea
problemelor legate de sigurantd 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 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 dearbitraj.

¢ 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 piatd au obligatia de a
trimite lunar aceste rapoarte ciatre EMA. Trimiterea acestora vine in
completareatrimiterii 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

Statt

Topiramat — Procedura

de arbitrai — Articolul 31 In curs de evaluare PRAC continua evaluarea.
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