COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
prezinta in cele ce urmeaza traducerea in limba roméana a comunicatului de presa al
Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
referitor la recomandarea de instituire a unor noi masuri in vederea evitarii
posibilelor erori de dozare a medicamentului metotrexat, indicat in tratarea bolilor
inflamatorii

EMA, 23 august 2019

Comunicat de presa EMA
referitor la recomandarea de instituire a unor noi masuri in vederea evitarii
posibilelor erori de dozare a medicamentului metotrexat, indicat in tratarea
bolilor inflamatorii

EMA recomanda instituirea de noi masuri in vederea prevenirii unor posibile
erori de dozare, cu urmari grave sau chiar letale, pentru medicamentul metotrexat,
indicat in tratarea unor boli inflamatorii precum artrita, psoriazis si boala Crohn.
Aceste recomandari constituie rezultatul evaluarii raportarilor de utilizare incorecta
a medicamentului metotrexat, in ciuda masurilor de prevenire anterioare.

Medicamentul metotrexat se utilizeaza o singura data pe saptamana, in tratarea
afectiunilor inflamatorii, administrarea acestuia mai frecvent decét este indicat
putand conduce la aparitia de reactii adverse grave. In cadrul evalurii efectuate, 5-a
constatat ca eroarea privind frecventa de administrare se poate produce in orice
etapa, incepand cu prescrierea medicamentului si sfarsind cu utilizarea efectiva a
acestuia de catre pacient.

Noile masuri de prevenire a erorilor se refera la limitarea categoriilor de
persoane abilitate sa prescrie aceste medicamente, la 0 mai buna evidentiere a
atentiondrilor de pe ambalaj si furnizarea de materiale educationale pentru pacienti
si profesionistii din domeniul sanatatii. In plus, ca sprijin pentru pacienti in vederea
respectdrii dozei unice saptamanale, comprimatele de metotrexat vor fi ambalate n
blister si nu in flacoane (sau tuburi). Masurile respective au fost stabilite de comun
acord, dupa consultarea cu pacientii si profesionistii din domeniul sanatatii.

Informatii pentru pacienti

* In cazul in care utilizati medicamentul metotrexat pentru tratarea artritei
reumatoide, psoriazisului sau bolii Crohn, acesta trebuie luat o singura data pe
saptamana.

* Medicamentul metotrexat trebuie luat in aceeasi zi in fiecare saptamana.
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* Respectati instructiunile de pe ambalajul medicamentului metotrexat.

« Impreuni cu comprimatele (sau solutia pentru administrare orali) de metotrexat vi
se va inmana si un card pentru pacient, care trebuie citit cu atentie, deoarece va
indruma cum sa folositi medicamentul.

» Aratati cardul pentru pacient oricarui nou profesionist din domeniul sanatatii care
va trateaza, astfel incat sa-1 informati ca utilizati medicamentul metotrexat o
singurd datd pe saptamana.

 Consultati-va imediat medicul in cazul in care prezentati dureri in gat, febra,
ulcere bucale, diaree, varsaturi, eruptii cutanate, sangerare sau o stare neobisnuita
de slabiciune; acestea pot fi semne de utilizare Tn exces a medicamentului
metotrexat.

* Prezentati-va intotdeauna la vizitele programate la medic si respectati
programarile pentru analize de sange. Acestea au un rol important pentru a va
asigura de efectul medicamentului pe care il folositi precum si de lipsa oricarui
motiv de Tngrijorare.

* Dacd nu sunteti sigur cum sd utilizati medicamentul metotrexat sau aveti
nelamuriri, adresati-vd medicului sau farmacistului.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Profesionistii din domeniul s@ndtatii trebuie sa respecte urmatoarele
recomandari:

« Medicamentul metotrexat pentru tratarea afectiunilor inflamatorii este indicat a
fi administrat o singura data pe saptamana. Frecventa mai mare de administrare
a medicamentului metotrexat a produs reactii adverse grave, dintre care unele au
dus chiar la deces.

« Medicamentul metotrexat trebuie prescris numai de medici cu experienta in
utilizarea acestuia.

« Profesionistii din domeniul sanatatii care prescriu sau elibereaza medicamentul
metotrexat pentru tratarea afectiunilor inflamatorii sunt obligati:

— Sa citeascd materialele educationale referitoare la medicamentul metotrexat
pentru administrare oralg;

— Sa se asigure ca sunt informati cu privire la cele mai recente modificari ale
Rezumatelor Caracteristicilor Produsului pentru medicamentele cu
metotrexat utilizate pentru tratarea bolilor inflamatorii;

— sa furnizeze instructiuni clare pacientului (sau persoanei care asigura
ingrijirea acestuia) cu privire la administrarea o singurd data pe saptdmana;



— sa verifice cu atentie daca pacientul (sau persoana care asigurd ingrijirea
acestuia) intelege faptul ca medicamentul trebuie utilizat o singura data pe
sdptamanad. Verificarea trebuie realizatd de fiecare datd la eliberarea unei noi
prescriptii sau la fiecare eliberare a medicamentului din farmacie;

— sa decida Tmpreuna cu pacientul (sau persoana care asigurd ingrijirea
acestuia) In ce zi a sdptamanii se va administra medicamentul metotrexat;

— sa indrume pacientul (sau persoana care asigura ingrijirea acestuia) cu privire
la semnele de supradozaj cu medicamentul metotrexat si sa-l1 instruiasca
referitor la necesitatea solicitarii imediate a unui consult medical in caz de
suspectare a unui supradozaj.

Informatii suplimentare despre medicament
Medicamentul metotrexat este autorizat in Uniunea Europeana ca tratament in
doua categorii diferite de indicatii, fiecare cu o schema de administrare diferita:
. tratarea cancerului, pentru care frecventa de dozare depinde de regim si poate
presupune administrarea zilnica de metotrexat;

. tratarea bolilor inflamatorii, printre care artrita reumatoida, psoriazisul si boala
Crohn, care necesita administrare o singura data pe saptimana a unei doze mici
de metotrexat.

Metotrexatul poate fi administrat pe cale orala sau injectabila.

Majoritatea medicamentelor cu metotrexat sunt autorizate prin proceduri
nationale si se gdsesc pe piata tuturor statelor UE sub mai multe denumiri, printre
care: Ledertrexate, Maxtrex, Metex si Metoject. Medicamentele Jylamvo (cu
administrare orald) si Nordimet (injectabil) sunt singurele medicamente cu
metotrexat autorizate centralizat.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentelor care contin metotrexat a fost declansata la data de
22 martie 2018, la solicitarea Agentiei medicamentului din Spania, in temeiul
prevederilor articolului 31 din Directiva 2001/83/CE".

Reevaluarea a fost efectuata de Comitetul EMA pentru evaluarea riscurilor in
materie de farmacovigilenta (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee
=PRAC), responsabil de evaluarea aspectelor de sigurantd pentru medicamentele de
uz uman, care a formulat o serie de recomandari, transmise ulterior Comitetului
pentru medicamente de uz uman (Committee for Medicinal Products for Human
Use =CHMP), responsabil cu problemele privind medicamentele de uz uman si
care a adoptat opinia finala a Agentiei.

In cele ce urmeaza, opinia CHMP va fi trimisa citre Comisia Europeani, care
va emite, in timp util, o decizie finald cu caracter juridic obligatoriu, aplicabild in
toate statele membre ale UE.

1 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/dir 2001 83 cons2009/2001 83 cons2009 ro.pdf
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