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Comunicat de presa EMA
referitor la inceperea evaluarii medicamentelor care contin codeina

Agentia Europeana a Medicamentelor a demarat in data de 3 octombrie 2012
0 evaluare a medicamentelor care contin codeina. Codeina este un analgezic
(un medicament pentru tratamentul durerii) utilizat pe scara larga, autorizat
pentru administrare adultilor si copiilor. Tn organism, codeina este
metabolizata in morfina de catre o enzima numita CYP2D6.

Este bine cunoscut faptul ca unii pacienti care au activitate intensa a enzimei
CYP2D6 (metabolizatori rapizi), biotransforma codeina in morfina mai
repede decat in mod normal, ceea ce determind aparitia unor concentratii mai
mari de morfina n sdnge. Concentratiile sanguine mari de morfina pot avea
efecte toxice, precum dificultati respiratorii. Un procent de pana la
aproximativ 6,5% din grupul de populatii caucaziene prezintd activitate
intensa a enzimei CYP2D6, dar prevalenta difera in functie de grupul rasial
sau etnic.

Recent, au aparut temeri legate de existenta unui risc crescut de toxicitate a
morfinei in cazul administrarii codeinei la copii, dupa interventii chirurgicale.
Tn special, la copiii care sunt metabolizatori rapizi si cirora li s-a administrat
codeina dupa interventii chirurgicale de adenoidectomie sau amidgalectomie,
pentru tratamentul apneei obstructive n somn (intreruperea frecventd a
respiratiei in timpul somnului), s-a raportat un numar foarte mic de cazuri de
insuficienta respiratorie, fatale sau care au pus viata in pericol.
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Agentia Europeana a Medicamentului va evalua impactul noilor informatii
privind raportul beneficiu-risc al medicamentelor care contin codeina, in
cazul administrarii acestora pentru ameliorarea durerii la copii.

Informatii suplimentare despre medicament

Codeina este un opioid utilizat pe scara larga pentru tratarea durerii, fiind
folosit si pentru tratamentul tusei. Tn statele membre ale Uniunii Europene,
medicamentele care contin codeina sunt autorizate prin procedura nationala,
si, in functie de stat, se elibereaza fie pe baza de prescriptie medicala, fie fara
prescriptie medicala (OTC). Codeina se gaseste pe piatda ca atare sau in
combinatie cu alte substante, precum aspirina sau paracetamolul.

n organism, codeina este metabolizata in morfina de catre o enzima numita
CYP2D6.

Informatii suplimentare despre procedura de evaluare

Evaluarea medicamentelor care contin codeina este realizata de Comitetul de
farmacovigilentd pentru evaluarea riscului (Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee = PRAC), comitet responsabil pentru evaluarea
problemelor de siguranta a medicamentelor de uz uman, care va formula o
serie de recomandiri. Intrucit evaluarea vizeazi numai medicamente
autorizate prin procedura nationald, recomandarile PRAC vor fi transmise
Grupului de lucru pentru procedurile de recunoastere mutualda si
descentralizata pentru medicamentele de uz uman (Co-ordination Group for
Mutual Recognition and Decentralised Procedures — Human = CMDh), care
va adopta o pozitie finala.

Evaluarea a fost initiata la data de 3 octombrie 2012, la solicitarea autoritatii
competente in domeniul medicamentului din Marea Britanie, in conformitate
cu articolul 31 al Directivei 2001/83/CE. In urma discutiilor, la data de 31
octombrie 2012, evaluarea s-a extins de la tratamentul strict al durerii post-
interventionale la copii si la tratamentul durerii la copii, Tn general.
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