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 28 Noiembrie — 1 Decembrie

2 Decembrie 2022

EMA recomanda retragerea autorizatillor de punere pe piata a
medicamentelor care contin folcodina de pe piata UE

Comitetul de sigurantda al EMA, PRAC, a finalizat re-evaluarea medicamentelor care
contin folcodina, utilizate la adulti si copii pentru tratarea tusei neproductive (uscate)
si, in combinatie cu alte substante active, pentru tratarea simptomelor de raceala si
gripa, si a recomandat retragerea autorizatiilor de punere pe piata , la nivel UE,
pentru aceste medicamente.

in timpul evaluirii, PRAC a evaluat toate dovezile disponibile, inclusiv rezultatele
finale ale studiului ALPHO,! datele de sigurantd post-autorizare si informatiile
transmise de terti, precum profesionistii din domeniul sanatatii. Datele disponibile
au aratat faptul ca administrarea folcodinei, cu pana la 12 luni inainte de anestezia
generald cu anumite medicamente numite agenti blocanti neuromusculari
(neuromuscular blocking agents - NMBA), reprezinta un factor de risc pentru
aparitia unei reactii anafilactice (o reactie alergica brusca, severa si care pune viata
n pericol) la NMBA.

Tntrucat nu a fost imposibila identificarea de masuri eficiente pentru reducerea la
minimum a acestui risc, precum si faptul ca nu a fost posibila identificarea unui grup
de pacienti pentru care beneficiile folcodinei sa depaseasca riscurile, medicamentele
care contin folcodind sunt retrase de pe piata UE si, prin urmare, nu vor mai fi
disponibile pe baza de prescriptie sau fara prescriptie medicala.

Mai multe informatii sunt disponibile in comunicatul presa EMA.

Publicarea actualizarilor privind siguranta vaccinurilor COVID-19 va inceta
n Decembrie 2022

! Companiilor care comercializeazi medicamente care contin folcodina li s-a solicitat sd efectueze studiul
ALPHO, n urma unei evaluari anterioare a sigurantei efectuate in 2011.



https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/pholcodine

Utilizarea pe scara larga a vaccinurilor COVID-19 a condus la o acumulare rapida
de date referitoare la siguranta, provenite din rapoartele spontane de reactii adverse
suspectate.

Tncepand cu autorizarea primelor vaccinuri COVID-19 in Decembrie 2020, EMA a
transmis in mod regulat informatii despre evaluarea acestor rapoarte de catre PRAC,
precum si date din alte surse, prin intermediul actualizarilor lunare de siguranta.
Majoritatea populatiei de pe teritoriul UE a fost vaccinata cu cel putin un vaccin
COVID-19, iar datele provenite din studii clinice, alte studii si raportari spontane au
stabilit profilul de sigurantd al acestor vaccinuri. Prin urmare, publicarea
actualizarilor lunare va inceta odata cu publicarea acestora in decembrie 2022.

Ca pentru toate medicamentele autorizate in UE, datele noi privind siguranta vor
continua sa fie monitorizate si evaluate.

Tncepand cu luna lanuarie 2023, modificarile relevante ale informatiilor despre
produs ale vaccinurilor COVID-19 vor fi comunicate prin intermediul informatiilor
importante ale sedintelor PRAC. Daca va fi necesar, se vor elabora si diferite
comunicari de siguranta.

Informatiile despre reactiile adverse identificate pentru fiecare vaccin sunt incluse
in informatiile despre produs, disponibile 1in toate limbile Uniuni
Europene/Spatiului Economic European pe website-ul EMA. Informatiile privind
rapoartele de reactii adverse suspectate vor fi, Tn continuare, actualizate lunar pe
website-ul EMA dedicat sigurantei vaccinurilor COVID-19. Baza de date europeana
centralizata a reactiilor adverse suspectate la medicamente - EudraVigilance - va
continua sa fie actualizata saptamanal.

Noi informatii referitoare la siguranti pentru profesionistii din domeniul
sanatatii

In contextul recomandirilor sale citre alte comitete EMA privind aspectele
referitoare la sigurantd, PRAC a discutat despre elaborarea unei comunicari directe
catre profesionistii din domeniul sdnatatii, care sa contind informatii importante
privind siguranta, pentru medicamentele care contin folcodina.

Medicamentele care contin folcodina nu mai sunt disponibile pe teritoriul UE

Aceastd comunicare directd catre profesionisti isi propune sa informeze
profesionistii din domeniul sanatatii cu privire la recomandarea EMA de a retrage
autorizatiile de punere pe piata pe teritoriul UE pentru medicamentele care contin
folcodina.

Profesionistii din domeniul sandtitii trebuie sd isi reevalueze pacientii, sa le
recomande acestora alte optiuni de tratament, precum si sd opreasca tratamentul cu
medicamente care contin folcodina.


https://www.ema.europa.eu/en/committees/prac/prac-agendas-minutes-highlights#meeting-highlights-section
https://www.ema.europa.eu/en/committees/prac/prac-agendas-minutes-highlights#meeting-highlights-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/safety-covid-19-vaccines
https://www.adrreports.eu/en/index.html

In cazul anesteziei care necesitd administrarea de agenti blocanti neuromusculari
(NMBA), profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa verifice daca pacientii au
utilizat medicamente care contin folcodina in ‘ultimele 12 luni si, In caz afirmativ, sa
fie constienti de riscul potentlal de aparitie a reactiilor anafilactice la NMBA.

Comunicarea directd cdtre profesionistii din domeniul sanatatii referitoare la
folcodina va fi transmisd Grupului de coordonare pentru procedurile de recunoastere
mutuald si descentralizata (Co-ordination Group for Mutual Recognition and
Decentralised Procedures — Human - CMDh). Tn urma deciziei CMDh, comunicarea
directa catre profesionistii din domeniul sdnatatii va fi distribuita, 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 sigurantd - 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 adversa care
justificd efectuarea unei investigatii suplimentare. Semnalele de siguranta
provin din mai multe surse: raportdri spontane, studii clinice si literaturad
stiintifica. Mai multe informatii sunt disponibile In Gestionarea semnalului de

siguranta.

e Rapoartele periodice actualizate privind siguranti - 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 Tmpreund printr-o singurd procedura de evaluare. Mai multe
informatii sunt disponibile 1n Rapoartele periodice actualizate privind
siguranta: intrebdri si rdspunsuri.

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 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.

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
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gestionare a riscurilor. PRAC evalueazd protocoalele (aspecte legate de
organizarea unui studiu) si rezultatele studiilor de siguranta post-autorizare,
Mai multe informatii sunt disponibile in Studii de sigurantd post-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 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 farmacovigilenta al EMA pentru vaccinurile COVID-19.

Proceduri de arbitraj in curs de desfasurare

Topiramat — Procedurd < : .
de arbitraj — Articolul 31 In curs de evaluare PRAC si-a continuat evaluarea.



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/post-authorisation-safety-studies-pass-0
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/pharmacovigilance-plan-eu-regulatory-network-covid-19-vaccines_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/topiramate

