COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea in limba roména a comunicatului de presa al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) privind
noile recomandari EMA referitoare la gestionarea riscului de aparitie a reactiilor
alergice asociat cu medicamentele cu administrare intravenoasa care contin fer.

EMA, 28 iunie 2013

Comunicat de presad EMA privind noile recomand:ri de gestionare a
riscului de aparitie a reactiilor alergice asociat cu medicamentele cu
administrare intravenoasa care contin fer

Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Medicinal Products
for Human Use = CHMP) al EMA a finalizat reevaluarea medicamentelor cu
administrare intravenoasa care contin fer, utilizate Tn tratamentul deficitului de
fer si al anemiei (numar scazut de eritrocite) asociate cu niveluri scazute ale
sideremiei (concentratia ferului din sange). CHMP a concluzionat ca beneficiile
acestor medicamente depdsesc riscurile, in conditiile adoptarii unor mdsuri
adecvate pentru reducerea la minimum a riscului de aparitie a reactiilor alergice.

Medicamentele cu administrare intravenoasa care contin fer sunt utilizate in
conditiile in care suplimentele cu fer orale nu pot fi folosite sau nu au efect.
Toate medicamentele cu administrare intravenoasd care contin fer prezinta un
risc scazut de determinare a aparitiei unor reactii alergice care pot pune viaga in
pericol daca nu sunt tratate prompt. De aceea, Comitetul a concluzionat ca este
necesara implementarea unor masuri prin care sa se asigure detectarea precoce a
reactiilor alergice posibile si tratamentul eficient al acestora. Preparatele care
contin fer trebuie administrate numai intr-un mediu dotat cu echipament de
resuscitare, care sa permita tratarea imediata a pacientilor care prezinta o reactie
alergicd. In plus, CHMP considera ci practica actuald de administrare initiald a
unei doze mici in scop de testare nu constituie o modalitate sigurd de anticipare a
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raspunsului pacientului la administrarea intregii doze. De aceea, nu se mai
recomandd administrarea unei doze test, impunandu-se in schimb precautie
sporitd la administrarea fiecarei doze de fer intravenos, chiar si in cazul unei
bune tolerante a dozelor anterioare.

CHMP considera totodatd ca reactiile alergice constituie un motiv deosebit de
ingrijorare n cursul sarcinii, deoarece pot pune in pericol atat mama cat si fatul.
Astfel, medicamentele cu administrare intravenoasa care contin fer nu trebuie
utilizate in timpul sarcinii, decat Tn cazul necesitatii evidente. Tratamentul
trebuie limitat la trimestrul al doilea sau al treilea de sarcina, cu conditia ca
beneficiile tratamentului sa depaseasca in mod clar riscurile asupra fatului.
Comitetul a recomandat totodata si realizarea unor alte activitati, printre care
reevaluari anuale ale rapoartelor de reactii alergice precum si un studiu care sa
confirme siguranta medicamentelor cu administrare intravenoasa care contin fer.

Reevaluarea medicamentelor cu administrare intravenoasa care contin fer a fost
declansatd de autoritatea competenta in domeniul medicamentului din Franta, ca
urmare a unei evaludri nationale din anul 2010. Evaluarea a evidentiat riscul de
aparitie a reactiilor alergice grave, in special la femeile gravide carora li s-au
administrat intravenos medicamente care contin fer. Recomandarile CHMP vor
fi transmise Comisiei Europene n vederea adoptarii unei decizii cu aplicabilitate
obligatorie prin lege la nivelul intregii Uniuni Europene (UE).

Informatii pentru pacient

e Medicamentele cu administrare pe cale intravenoasa care congin fer
constituie o alternativa importanta de tratament in situatia in care
suplimentele de fer nu pot fi administrate pe cale orald sau nu au avut
efect. Tn cazuri rare, aceste injectii pot determina aparitia de reactii
alergice, posibil grave. Daca vi se administreaza intravenos medicamente
contin fer, medicul dumneavoastra va va monitoriza atent pentru a observa
aparitia unei reactii alergice in cursul injectarii si timp de cel putin 30 de
minute dupa aceea.

e Daca vi se prescrie fer cu administrare intravenoasa, trebuie sa va anuntati
imediat medicul daca ati avut n antecedente o reactie alergica determinata
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de preparate cu administrare intravenoasa, care contin fer. Totodata,
trebuie sa 1i comunicati medicului daca suferiti de anumite afectiuni ale
sistemului imunitar si inflamatorii (precum artrita reumatoida), daca aveti
un istoric de astm bronsic, eczema sau alte alergii deoarece acestea Cresc
probabilitatea aparitiei de reactii alergice asociate cu administrarea
preparatelor de fer pe cale intravenoasa.

e Daca prezentati semnele unei reactii alergice (precum ameteala, edemul
fetei sau dificultati Tn respiratie), trebuie sa anuntati imediat medicul sau
asistenta.

e Daca aveti intrebari, trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

e Toate preparatele cu administrare intravenoasa care contin fer pot
determina reactii de hipersensibilitate grave, care pot fi letale

e Deoarece existd date care aratd ca reactiile alergice pot aparea si la
pacienti care nu au avut reactivitate la administrarea unei doze test,
utilizarea acestei doze test nu mai este recomandati. In schimb, sunt
necesare precautii sporite la administrarea fiecarei doze de fer intravenos,
chiar daca dozele anterioare au fost bine tolerate.

e Medicamentele cu administrare intravenoasa care contin fer trebuie
administrate numai in conditiile disponibilitatii imediate a unui personal
medical instruit sa evalueze si sia gestioneze reactiile anafilactice si
anafilactoide precum si a unor echipamente de resuscitare imediata.
Pacientii trebuie monitorizati indeaproape pentru a observa semnele si
simptomele reactiilor de hipersensibilitate in timpul fiecarei injectii cu fer
pe cale intravenoasa si cel putin 30 de minute dupa aceea.

e 1n cazul aparitiei unei reactii de hipersensibilitate, profesionistii din
domeniul sanatatii trebuie sd opreascda imediat administrarea
medicamentului care contine fer si sa aiba in vedere tratarea reactiei de
hipersensibilitate.

e Medicamentele cu administrare pe cale intravenoasa care contin fer sunt
contraindicate la pacientii cu hipersensibilitate la substanta activa sau la
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excipienti. De asemenea, medicamentele cu administrare intravenoasa care
contin fer nu trebuie utilizate la pacienti cu reactii grave de
hipersensibilitate la alte medicamente care contin fer, cu administrare
parenterala.

e Riscul de hipersensibilitate este mai mare la pacientii cunoscuti cu alergii
sau afectiuni imune sau inflamatorii si la pacientii cu istoric de astm
bronsic sever, eczema sau alte atopii.

e Preparatele cu fer cu administrare intravenoasa nu trebuie utilizate n
sarcina decat in caz de necesitate evidenta. Tratamentul trebuie limitat la
trimestrul al doilea sau al treilea de sarcind, cu conditia ca beneficiile
tratamentului sa depaseasca in mod clar riscurile potentiale grave asupra
fatului precum anoxia si suferinta fetala.

e Toti medicii prescriptori trebuie sa isi informeze pacientii cu privire la
riscurile si gravitatea unei reactii de hipersensibilitate si la importanta
solicitarii de asistenta medicala Tn cazul aparitiei unei reactii alergice.

Recomandarile EMA se bazeaza pe o analiza a datelor disponibile cu privire la
riscurile de hipersensibilitate asociata cu administrarea pe cale intravenoasa a
medicamentelor care contin fer precum si a beneficiilor acestora:

e Datele cu privire la riscul de hipersensibilitate provin mai ales din
raportarile post-autorizare iar numarul total de reactii care pun viata in
pericol sau letale raportate este scazut. Cu toate ca datele demonstreaza o
asociere clard Intre medicamentele cu administrare intravenoasda care
contin fer si reactiile de hipersensibilitate, datele nu pot fi utilizate pentru
identificarea diferentelor dintre profilul de sigurantda al diferitelor
medicamente care contin fer,

e In lumina datelor limitate disponibile, Comitetul a recomandat si
realizarea unor alte activitati, printre care reevaluari anuale ale rapoartelor
de reactii alergice si un studiu care sa confirme siguranta medicamentelor
cu administrare intravenoasa care contin fer.

Informatii suplimentare despre medicament

Preparatele pentru administrare intravenoasa care contin fer sunt prescrise n
situatia 1n care suplimentele de fer administrate pe cale orala nu pot fi utilizate
sau nu au efect, in special la pacientii dializati pentru insuficienta renala, inainte
sau dupa interventii chirurgicale sau in cazul tulburarilor de absorbtie de la nivel

4



intestinal. Diferitele medicamente cu fer contin complexe de fer legat de alte
molecule precum molecule de zahar. Complexele cu fer analizate in cadrul
acestei proceduri au fost hidroxidul de fer polimaltozat, dextriferonul, gluconatul
de fer, izomaltoza cu fer, ferul sucrozat, care sunt autorizate prin procedura
nationala Tn toate statele membre UE.

Informatii suplimentare despre procedura de evaluare

Reevaluarea medicamentelor cu administrare intravenoasa care contin fer a fost
initiata la cererea autoritatii competente din Franta, in conformitate cu articolul
31 al Directivei 2001/83/CE. Agentia competentd in domeniul medicamentului
din Franta a solicitat CHMP efectuarea unei evaluari complete a raportului
beneficiu-risc precum si formularea unei concluzii cu privire la oportunitatea
Mmentinerii autorizatiilor de punere pe piata, a modificarii acestora prin variatie la
termenii autorizatiei de punere pe piatd, a suspendarii sau retragerii autorizatiei
pe ntreg teritoriul Uniunii Europene.

Decizia CHMP va fi transmisa Comisiei Europene, care va adopta o decizie
finala la termenul cuvenit.
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