COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania prezinta in cele ce urmeazi 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 8-11 Iulie 2024:

12 Tulie 2024

PRAC alege un nou presedinte

Sedinta din luna lulie 2024 a comitetului de siguranta al EMA (PRAC) a fost ultima
sedintd plenara prezidatd de doamna Sabine Straus, care se retrage din functia de
presedinte, dupa ce a indeplinit doud mandate consecutive de trei ani. EMA Ti
multumeste doamnei Straus pentru prezidare si viziune, care au fost esentiale in
conducerea PRAC, in decursul ultimilor sase ani. Expertiza si angajamentul puternic
ale acesteia fata de sistemul de sanatate publica au fost esentiale, Tndeosebi n
contextul abordarii provocarilor de sanatate publica, cauzate de pandemia COVID-
19.

Doamna Ulla Windel Liminga (Suedia) este noul presedinte ales de Comitet.
Farmacist de profesie, Dr. Windel Liminga este director stiintific in domeniul
farmacovigilentei la Agentia suedeza pentru produse medicale (MPA), avand o
expertiza solidd in farmacologie, toxicologie si farmacovigilentd. Dr. Wandel
Liminga este delegat PRAC din anul 2012.

Mai multe informatii sunt disponibile Tn anuntul EMA.

Noi recomandari pentru tratamentul cu agonisti de receptor GLP-1, in vederea
minimizarii riscului de aspiratie si pneumonie de aspiratie, In timpul anesteziei
generale sau sedarii profunde

Pacientii tratati cu medicamente care contin agonisti de receptor GLP-1 si care
au planificat o interventie chirurgicala trebuie sa isi informeze medicul implicat
in interventie de faptul ca primesc acest tratament.


https://www.ema.europa.eu/en/news/emas-safety-committee-elects-new-chair

PRAC a recomandat noi masuri de minimizare a riscului de aspiratie si pneumonie
de aspiratie la pacientii tratati cu medicamente care contin agonisti de receptor al
peptidei umane 1, asemanatoare glucagonului (GLP-1), care sunt supusi unei
interventii chirurgicale cu anestezie generald sau sedare profundd. Aceste
medicamente sunt utilizate pentru tratamentul diabetului de tip 2 si al obezitatii.

Aspiratia si pneumonia de aspiratie pot fi cauzate de inhalarea accidentald de
alimente/lichid la nivelul cailor respiratorii, in loc sa fie inghitite la nivelul
esofagului. Acestea se pot produce si atunci cand continutul stomacului ajunge
Tnapoi Tn gat (regurgitare). Aspiratia si pneumonia de aspiratie complica de la una
din 900 pana la una din 10 000 de proceduri de anestezie generala, in functie de
factorii de risc.

Ca parte a actiunii lor, agonistii de receptor GLP-1 incetinesc procesul de evacuare
gastrica (intarziere in golirea stomacului) si astfel, atunci cand sunt administrate
aceste medicamente, apare un risc crescut de aspiratie, plauzibil din punct de vedere
biologic, in asociere cu anestezia si sedarea profunda. Evacuarea gastrica intarziata
este deja mentionata in informatiile despre produs ale mai multor medicamente care
contin agonisti de receptor GLP-1: dulaglutida, exenatida, liraglutida, lixisenatida,
semaglutidd si tirzepatida.

PRAC a analizat datele disponibile, inclusiv rapoartele de caz din baza de reactii
adverse EudraVigilance, literatura stiintifica si datele clinice si non-clinice furnizate
de catre detinatorii autorizatiilor de punere pe piata ale acestor medicamente.

Comitetul nu a putut stabili o asociere cauzala intre analogii de receptor GLP-1 si
aspiratie, insa, din cauza actiunii cunoscute a evacudrii gastrice intarziate si a
prezentei cazurilor din studii clinice si de dupd punerea pe piatd a acestor
medicamente, PRAC a considerat ca profesionistii din domeniul sanatatii si pacientii
trebuie sa fie informati cu privire la aceasta potentiala consecinta a evacuarii gastrice
intarziate.

Astfel, PRAC a recomandat ca riscul prezentei continutului gastric rezidual, din
cauza evacuarii gastrice ntarziate, sa fie luat in considerare inainte de a efectua
proceduri care implica anestezia generala sau sedarea profunda. Informatiile despre
produs ale medicamentelor care contin agonisti de receptor GLP-1 vor fi actualizate
in consecinta; se va include si o atentionare pentru pacienti, referitoare la faptul ca
trebuie sa isi informeze medicul daca sunt tratati cu aceste medicamente si sunt
programati pentru o interventie chirurgicale sub anestezie sau sedare profunda.



Noi informatii de siguranta pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Acetatul de glatiramer: pot aparea reactii anafilactoide, de la cateva luni pana
la cativa ani de la initierea tratamentului

Tn urma unei evaluari la nivel UE a tuturor datelor disponibile referitoare la reactii
anafilactoide asociate cu administrarea acetatului de glatiramer, un medicament
autorizat pentru tratamentul formelor recidivante de scleroza multipld, PRAC a
concluzionat ca medicamentul este asociat cu reactii anafilactoide, care pot aparea
la scurt timp dupa administrarea acetatului de glatiramer, chiar si de la cateva luni
pana la cativa ani de la initierea tratamentului. Au fost raportate inclusiv cazuri cu
deznodamant fatal. Simptomele initiale ale reactiei anafilactoide se pot suprapune
simptomelor reactiei post-injectare si ar putea duce la identificarea intarziata a
reactiei anafilactoide.

PRAC a convenit asupra unei comunicari directe catre profesionistii din domeniul
sanatatii (DHPC), pentru a 1i informa pe acestia despre acest risc si pentru a
recomanda ca pacientii si/sau ingrijitorii acestora sd fie informati cu privire la
semnele si simptomele respective si sa solicite tratament de urgenta, in cazul
aparitiei unei reactii anafilactoide. Daca apare o astfel de reactie, tratamentul cu
acetat de glatiramer trebuie intrerupt.

Odata adoptatd, comunicarea va fi distribuitd catre profesionistii din domeniul
sanatatii, de catre detinatorii autorizatiilor de punere pe piata pentru medicamentele
care contin acetat de glatiramer, conform unui plan de comunicare agreat, si va fi
postata pe website-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania si in registrele nationale ale statelor membre ale UE.

Acest comunicat al Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA) este
disponibil in limba engleza, pe website-ul EMA:
https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-
assessment-committee-prac-8-11-july-2024
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