COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea in limba romana a comunicatului de presa al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) referitor la
recomandarea Comitetului de Farmacovigilenta pentru Evaluarea Riscului
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee - PRAC) de actualizare a
informatiilor privind administrarea ibuprofenului in doze mari

EMA, 13 aprilie 2015
Comunicat de presa EMA
referitor la recomandarea PRAC de actualizare a informatiilor privind
administrarea ibuprofenului in doze mari

Reevaluarea confirma existenta unui risc cardiovascular usor crescut in cazul
dozelor zilnice de 2400 mg sau mai mari

Comitetul de Farmacovigilenta pentru Evaluarea Riscului (PRAC) a finalizat o
reevaluare prin care s-a confirmat o usoara crestere a riscului de aparitie a
tulburarilor cardiovasculare precum infarctul miocardic si accidentul vascular
cerebral, la pacientii tratati cu doze mari de ibuprofen (egale sau mai mari de
2400 mg). Reevaluarea a clarificat faptul ca riscul asociat cu dozele mari de
ibuprofen este similar celui intdlnit la alte medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene (AINS), printre care inhibitorii COX-2 si diclofenacul.

Nu s-a constatat nicio crestere a riscului cardiovascular, in cazul dozelor de
ibuprofen pana la 1200 mg pe zi, cea mai mare doza utilizatd in general pentru
medicamentele cu administrare orala, eliberate fara prescriptie medicala pe
teritoriul Uniunii Europene (over-the-counter = OTC).

PRAC a concluzionat ca beneficiile ibuprofenului depasesc riscurile, opinand
pentru actualizarea recomandarilor referitoare la utilizarea ibuprofenului in doze
mari, pentru reducerea la minimum a riscului cardiovascular. La pacientii cu
afectiuni cardiace sau circulatorii grave, precum insuficienta cardiaca, boala
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cardiaca si tulburari circulatorii sau la cei cu antecedente de infarct miocardic
sau accident vascular cerebral trebuie evitatd administrarea de doze mari de
ibuprofen (doza zilnica de 2400 mg sau mai mare).

in plus, medicilor i se recomanda ca inainte de initierea unui tratament de lunga
duratd cu ibuprofen si in special in cazul in care sunt necesare doze mari, sa
evalueze cu atentie factorii de risc ai pacientului in ceeca ce priveste aparitia
afectiunilor cardiace sau circulatorii. Factorii de risc pentru aparitia unor astfel
de afectiuni sunt fumatul, hipertensiunea arteriala, diabetul zaharat si nivelele
ridicate de colesterol in sange.

Aceste recomandari sunt urmarea reevaluarii de catre PRAC a datelor referitoare
la ibuprofen din cateva publicatii, inclusiv analize combinate a numeroase studii
clinice (cunoscute sub numele de meta-analize) precum si date provenite din
studii populationale.

Totodata, PRAC a analizat datele referitoare la interactiunea dintre ibuprofen si
aspirina administrata in doza mica pentru reducerea riscului de aparitie a
infarctului miocardic si a accidentului vascular cerebral. PRAC a observat ca, in
cadrul studiilor de laborator, ibuprofenul a redus efectul anticoagulant al
aspirinei. Cu toate acestea, nu s-a stabilit cu certitudine daca la utilizarea pe
termen lung, in practica clinica, ibuprofenul reduce beneficiile administrarii
aspirinei in doza mica, pentru prevenirea infarctului miocardic si a accidentului
vascular cerebral. Utilizarea ocazionald a ibuprofenului nu pare sa afecteze
beneficiile administrarii de aspirina in doza mica.

PRAC a recomandat actualizarea informatiilor pentru medicamentele care contin
ibuprofen, in ceea ce priveste riscul cardiovascular in cazul dozelor mari de
ibuprofen, precum si  informatiile despre dovezile disponibile privind
interactiunea dintre ibuprofen si aspirina.

Recomandarile formulate in cazul ibuprofenului se aplica si dexibuprofenului, un
medicament similar. O doza mare de dexibuprofen este de 1200 mg pe zi sau mai
mult.

Recomandarile PRAC referitoare la ibuprofen si dexibuprofen se vor transmite
Grupului de coordonare pentru procedurile de recunoastere mutuald si
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descentralizata - uman (Co-ordination Group for Mutual Recognition and
Decentralised Procedures — Human =-CMDNh), care va adopta 0 pozitie finala.
CMDh este un organism de reglementare in domeniul medicamentului, care
reprezinta statele membre ale Uniunii Europene, precum si Islanda, Liechtenstein
si Norvegia.

Informatii suplimentare despre medicament

Ibuprofenul este un medicament analgezic si antiinflamator. Actioneaza prin
blocarea unei enzime numite ciclooxigenaza, care produce prostaglandine,
substante implicate in aparitia inflamatiei si durerii. Ibuprofenul se gaseste in
medicamente utilizate pentru tratarea durerii, inflamatiei si febrei.

Doza uzuald pentru adulti si copii de peste 12 ani este de 200 pana la 400 mg,
administrata de 3 sau 4 ori pe zi, la nevoie.

n medicamente, ibuprofenul este prezent ca amestec de doud molecule care sunt
enantiomeri (imaginea in oglinda a unuia fata de celalalt). Dat fiind faptul ca
dexibuprofenul, enantiomerul activ, este uneori disponibil ca atare, a fost inclus
in aceasta reevaluare. O doza de ibuprofen de 2400 mg pe zi este echivalenta cu
1200 mg de dexibuprofen pe zi.

Ibuprofen si dexibuprofen sunt disponibile in prezent in Uniunea Europeana
(UE) in mai multe forme farmaceutice. Prezenta reevaluare a avut in vedere
formele farmaceutice pentru administrare sistemica (actioneaza asupra intregului
organism, ca in cazul administrarii pe cale orala sau parenterald); reevaluarea nu
include formele farmaceutice precum gelurile sau spray-urile aplicate cutanat in
zona afectata. Medicamentele care contin ibuprofen si dexibuprofen sunt
autorizate in Uniunea Europeana prin procedura nationala, fiind disponibile de
multi ani sub diverse denumiri comerciale. Acestea se elibereaza cu sau fara
prescriptie medicala.

Informatii suplimentare referitoare la siguranta medicamentelor AINS

Siguranta medicamentelor AINS, inclusiv a ibuprofenului, a fost evaluata in mod
regulat in ultimii ani de autoritatile UE. Reevaluarile efectuate in anii 2005,
2006 si 2012, au confirmat asocierea clasei de medicamente AINS cu o usoara
crestere a riscului de aparitie a evenimentelor tromboembolice arteriale

3/5


https://translate.google.com/translate?hl=en&prev=_t&sl=en&tl=ro&u=http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp%3Fcurl%3Dpages/news_and_events/news/2010/01/news_detail_000969.jsp%26mid%3DWC0b01ac058004d5c1
https://translate.google.com/translate?hl=en&prev=_t&sl=en&tl=ro&u=http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp%3Fcurl%3Dpages/news_and_events/news/2009/12/news_detail_000752.jsp%26mid%3DWC0b01ac058004d5c1
https://translate.google.com/translate?hl=en&prev=_t&sl=en&tl=ro&u=http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp%3Fcurl%3Dpages/news_and_events/news/2012/10/news_detail_001637.jsp%26mid%3DWC0b01ac058004d5c1

(producerea de cheaguri de sange la nivelul arterelor), in special la pacientii cu
afectiuni cardiace sau circulatorii sau care prezinta anumiti factori de risc
cardiovascular, in special in cazul utilizarii de doze mari.

Intreaga clasa a acestor medicamente beneficiaza deja de o atentionare cu privire
la acest risc iar informatiile despre medicament ale tuturor medicamentelor
AINS, inclusiv ale ibuprofenului, cuprind recomandari de utilizare a acestora in
cea mai mica doza eficace si pentru cea mai scurta perioada de timp necesara
controlarii simptomelor.

In cadrul prezentei reevaluari s-au avut in vedere dovezi cumulate care clarifica
riscul cardiovascular asociat cu ibuprofenul utilizat in doze mari precum si
interactiunea dintre ibuprofen indiferent de doza si aspirina.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea ibuprofenului a fost initiata la 9 iunie 2014, la solicitarea Agentiei
Medicamentului din Marea Britanie (MHRA), in conformitate cu prevederile
articolului 31 din Directiva 2001/83/CE. Reevaluarea este urmarea temerilor
conform carora ibuprofenul in doze mari ar prezenta un risc cardiovascular
similar inhibitorilor de COX-2 si diclofenacului.

Reevaluarea a fost efectuata de catre Comitetul de Farmacovigilenta pentru
Evaluarea Riscului (PRAC), responsabil de evaluarea problemelor de siguranta
asociate cu medicamentele de uz uman, care a formulat o serie de recomandari.
Dat fiind faptul ca toate medicamentele care contin ibuprofen sunt autorizate prin
procedura nationala, recomandarile PRAC urmeaza a fi transmise Grupului de
coordonare pentru procedurile de recunoastere mutuala si descentralizata - uman
(CMDh), care va adopta 0 pozitie finala. CMDh este un organism care reprezinta
statele membre ale Uniunii Europene, precum si Islanda, Liechtenstein si
Norvegia. CMDh este responsabil de asigurarea aplicarii de standarde
armonizate de sigurantd pe intreg teritoriul Uniunii Europene, pentru
medicamentele autorizate prin procedurd nationala.

In cazul in care pozitia CMDh este adoptatd prin consens, decizia este
implementata direct la nivelul statelor membre pe teritoriul carora sunt autorizate
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medicamentele respective. In situatia adoptirii pozitiei CMDh cu majoritate de
voturi, aceasta este transmisa Comisiei Europene, in vederea unei decizii finale
obligatorie pe intreg teritoriul Uniunii Europene (UE).

Contactati ofiterul de presa al EMA
Monika Benstetter
Tel. +44 (0) 20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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