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Comunicat de presa EMA
referitor la finalizarea actiunii de reevaluare a medicamentelor care contin
corticosteroizi inhalatori, utilizate Tn tratamentul bronhopneumopatiei
obstructive cronice

In urma reevaluarii, NU S-au constatat diferente intre medicamente in ceea ce
priveste riscul de aparitie a pneumoniei

Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines Agency=EMA) a
finalizat actiunea de evaluare a riscului cunoscut de aparitie a pneumoniei
(infectie pulmonard) la pacientii carora li se administreazd corticosteroizi
inhalatori pentru tratamentul bronhopneumopatiei obstructive cronice (BPOC).
BPOC este 0 afectiune pulmonara cronica, care consta in lezarea sau blocarea
cailor respiratorii i a alveolelor pulmonare, provocand astfel tulburari
respiratorii. Formele farmaceutice pentru inhalat ale medicamentelor care contin
corticosteroizi se utilizeaza pe scara larga in Uniunea Europeana (UE) pentru
tratarea BPOC, iar aparitia pneumoniei constituie o reactie adversa frecventa
asociata tratamentului respectiv.

Reevaluarea a confirmat riscul de aparitie a pneumoniei asociat cu administrarea
corticoizilor inhalatori, risc binecunoscut si foarte frecvent intélnit (poate afecta
intre 1 si 10 dintre 100 de pacienti cu BPOC aflati in tratament cu aceste
medicamente), farda a identifica nsd dovezi concludente ale existentei unor
diferente intre medicamente in ceea ce priveste riscul respectiv.

Tn general, beneficiile formelor farmaceutice pentru inhalat ale medicamentelor
care contin corticosteroizi utilizate in tratamentul BPOC, depasesc in continuare
riscurile, nefiind necesara schimbarea modului acestora de administrare. Cu
toate acestea, pacientii cu BPOC, precum si medicii acestora, trebuie sa acorde
atentie semnelor si simptomelor de aparitie a pneumoniei, dat fiind faptul ca
manifestarile clinice ale pneumoniei se pot confunda cu cele determinate de
agravarea (exacerbarea) afectiunii de fond.
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Reevaluarea a fost efectuatd de catre Comitetul pentru evaluarea riscurilor in
materie de farmacovigilenta (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee =
PRAC), care a recomandat actualizarea informatiilor despre medicament pentru
medicamentele respective, astfel incat sd reflecte In mod adecvat stadiul
cunostintelor actuale privitoare la riscuri. Recomandarile PRAC au fost
transmise Comitetului pentru medicamente de uz uman (CHMP), care a adoptat
opinia finala a EMA.

Informatii pentru pacienti

o Riscul crescut de aparitie a pneumoniei (infectiei pulmonare) asociat cu
medicamentele care contin corticosteroizi inhalatori, administrate pe termen
lung in tratamentul BPOC (bronhopneumonia obstructiva cronica) este cunoscut
de ceva timp.

J Formele farmaceutice pentru inhalat ale medicamentelor care contin
corticosteroizi reduc inflamatia plamanilor, usurand astfel respiratia la pacientii
cu BPOC. In Uniunea Europeani, medicamentele de acest tip contin ca
substanta activa beclometazona, budesonida, flunisolid, furoat de fluticazona si
propionat de fluticazona.

o EMA a reevaluat riscul de aparitie a pneumoniei la pacientii cu BPOC,
care utilizeaza corticosteroizi inhalatori si a conchis ca riscul respectiv este
prezent la toate medicamentele apartindnd acestei clase. Datele obtinute nu au
confirmat diferente intre medicamente privitor la acest risc.

o Pacientii trebuie sa atragd atentia medicilor daca incep sa prezinte
simptome care sugereaza aparitia pneumoniei, astfel incat sa permita
identificarea si tratarea precoce. Aceste simptome pot fi similare celor
corespunzdtoare unei exacerbari (episod de agravare a BPOC), constand din
febra sau frisoane, productie marita sau modificarea culorii mucusului (flegma)
ori agravarea tusei sau a dificultatilor de respiratie.

o Pentru lamuriri sau detalii suplimentare, pacientii sunt sfatuiti sa discute
cu medicul sau alti profesionisti din domeniul sdnatatii. De asemenea, nu se
recomanda intreruperea medicamentului pentru inhalat sau schimbarea modului
de administrare fara consultarea prealabila a medicului prescriptor.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

o Ca urmare a analizei datelor disponibile, EMA a confirmat riscul de
pneumonie asociat utilizarii medicamentelor care contin corticosteroizi
inhalatori la pacientii cu BPOC. Nu existd nici o dovada concludenta clinic
referitoare la existenta unor diferente intre medicamentele apartinand aceleiasi
clase, in ceea ce priveste amploarea acestui risc.
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o Tn ciuda anumitor dovezi de crestere a riscului de aparitie a pneumoniei
odata cu cresterea dozei de steroizi, acest fapt nu a fost demonstrat in mod
concludent Tn cadrul tuturor studiilor.

o Informatiile despre medicament pentru toate medicamentele din clasa
respectiva vor fi actualizate pentru a reflecta cunostintele actuale referitoare la
riscul de aparitie a pneumoniei.

o Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa acorde atentie semnelor si
simptomelor de aparitie a pneumoniei, dat fiind faptul ca manifestarile clinice
ale pneumoniei se pot confunda cu cele determinate de exacerbarea BPOC.

. Pacientii trebuie sfatuiti sa raporteze orice agravare a dificultatilor de
respiratie sau alte simptome care sugereaza aparitia infectiei.

o In cadrul reevaluirii realizate, EMA a analizat date publicate din studii
clinice randomizate controlate, precum si 0 serie de meta-analize si studii
observationale. Tn lipsa studiilor clinice pentru analiza directs, tintita, a riscului
de aparitic a pneumoniei in cazul administrarii corticosteroizilor inhalatori,
reevaluarea a folosit numai date indirecte, comparative, puse la dispozitie din
meta-analize/evaluari sistematice sau din studii observationale. Din cauza
variabilitatii datelor clinice si a multiplelor incertitudini rezultate din
metodologiile de studiu, nu existd probe concludente privind diferente in
amploarea riscului intre medicamentele apartinand acestei clase.

Informatii suplimentare despre medicament

Medicamentele care contin corticosteroizi, cunoscute totodata si sub numele de
steroizi, sunt medicamente anti-inflamatoare folosite in tratamentul unei game
largi de afectiuni. Acestea sunt similare hormonilor naturali produsi in mod
normal de catre glandele suprarenale (doua glande de dimensiune redusa, situate
deasupra rinichilor). Administrate prin inhalare, acestea se ataseaza de receptorii
aflati la nivelul cailor respiratorii si reduc inflamatia pulmonara, usurand astfel
respiratia. De obicei, administrarea se realizeaza cu ajutorul unor dispozitive de
inhalat care contin fie un singur corticosteroid, fie un corticosteroid in
combinatie cu alt medicament (de exemplu, un beta, agonist cu actiune
prelungitd). Formele farmaceutice pentru inhalat ale medicamentelor care contin
corticosteroizii beclometazona, budesonida, flunisolid, propionat de fluticazona
st furoat de fluticazona sunt autorizate si comercializate cu indicatii terapeutice
in BPOC. Medicamentele care contin corticosteroizi sunt autorizate in Uniunea
Europeana atat prin procedura centralizata, cat si prin procedurd nationala.

Informatii suplimentare despre procedura

o Reevaluarea in cauza a fost declansata la solicitarea Comisiei Europene,
la data de 7 mai 2015, in conformitate cu prevederile articolului 31 al Directivei
83/2001.
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o Reevaluarea a fost realizata de catre Comitetul pentru evaluarea riscurilor
in materie de farmacovigilenta (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee
= PRAC), comitet responsabil pentru evaluarea problemelor de sigurantd a
medicamentelor de uz uman, care a formulat o serie de recomandari.
Recomandarile PRAC au fost transmise Comitetului pentru medicamente de uz
uman (Committee for Medicinal Products for Human Use = CHMP),
responsabil de medicamentele autorizate prin procedura centralizata pe teritoriul
UE, care a adoptat opinia finala a EMA. In momentul de fat, opinia CHMP
urmeaza sa fie transmisd Comisiei Europene, care va emite o decizie finala cu
caracter juridic obligatoriu, aplicabila in toate statele membre ale UE.

Contactati ofiterul de presa

Monika Benstetter
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