COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in cele
ce urmeaza traducerea in limba romana a comunicatului de presda al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
finalizarea reevaluarii sigurantei medicamentului Uptravi (Selexipag)

Comunicatul de presa al Agentiei Europene a Medicamentului poate fi accesat pe
website-ul EMA.

EMA, 7 aprilie 2017

Comunicat de presa EMA
referitor la finalizarea reevaluarii sigurantei medicamentului Uptravi
(selexipag)

Se recomandad utilizarea Tn continuare a medicamentului in conformitate cu
informatiile de prescriere curente

Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) a finalizat reevaluarea
medicamentului Uptravi (selexipag), declansata in urma decesului a 5 pacienti din
Franta. EMA confirma faptul cd medicamentul poate fi utilizat in continuare atat la
pacientii aflati n tratament cat si la pacienti noi, In conformitate cu informatiile de
prescriere curente. Conform concluziei prezentei reevaluari, informatiile de
prescriere in forma lor curentd nu necesitd modificare.

Medicamentul Uptravi se utilizeaza in tratamentul hipertensiunii arteriale
pulmonare (PAH, o afectiune care pune viata in pericol si care consta in cresterca
anormali a valorilor tensiunii arteriale in arterele pulmonare). In cadrul reevalurii
a acestui medicament, Comitetul pentru evaluarea riscului in materie de
farmacovigilentd (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) al
EMA a efectuat o analiza aprofundata a celor 5 cazuri de deces, analizand in plus si
datele relevante de siguranta colectate dupa punerea pe piatd a medicamentului
respectiv, precum si date rezultate din studii clinice si analize comparative cu
informatii referitoare la alte medicamente utilizate in tratamentul PAH.

PRAC a concluzionat ca datele evaluate nu sugereaza cresterea ratei de deces in
randul pacientilor care utilizeaza medicamentul Uptravi, aceasta fiind in
concordantd cu cele observate si la alte medicamente utilizate Tn tratamentul
hipertensiunii arteriale pulmonare.

In prezent, se consideri ci nu este necesarid intreprinderea de misuri de
reglementare pentru medicamentul Uptravi. Siguranta medicamentului Uptravi va fi
in continuare monitorizatd, urmand ca datele aparute in cadrul studiilor aflate in
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desfasurare si planificate, sa fie evaluate cu atentie imediat ce vor deveni
disponibile.

Informatii suplimentare despre medicament

Medicamentul Uptravi este un medicament cunoscut sub denumirea de agonist al
receptorului prostaciclinei, care se utilizeaza in tratamentul de lungad durata al
hipertensiunii arteriale pulmonare. Acesta este autorizat spre utilizare ca tratament
asociat la pacientii controlati insuficient cu alte medicamente cunoscute sub
denumirea de antagonisti ai receptorilor endotelinei (ERA) si/sau de inhibitori ai
fosfodiesterazei de tip 5 (PDE-5), sau in monoterapie, la pacientii la care nu se pot
administra aceste doud tratamente. In UE, medicamentul este autorizat prin
procedura centralizatd, din luna mai 2016. Aici va stau la dispozitie informatii
suplimentare referitoare la medicamentul Uptravi.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentului Uptravi s-a realizat in contextul aparitiei unui semnal
de sigurantd (informatie privitoare la o reactie adversa noud sau incomplet
documentatd, posibil determinatd de un medicament si care necesitd cercetari
suplimentare).

Reevaluarea a fost realizata de catre Comitetul EMA pentru evaluarea riscului n
materie de farmacovigilenta (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee =
PRAC), responsabil cu evaluarea problemelor de siguranta a medicamentelor de uz
uman, acesta formulandu-si concluzia finala.
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