COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea in limba roméana a comunicatului de presa al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
declansarea reevaluarii medicamentelor care contin corticosteroizi inhalatori,
utilizate Tn tratamentul bronhopneumopatiei obstructive cronice.

EMA, 8 Mai 2015

Comunicat de presa EMA
referitor la declansarea reevaluarii medicamentelor care contin

corticosteroizi inhalatori, utilizate in tratamentul bronhopneumopatiei
obstructive cronice

Evaluarea aprofundata a riscului cunoscut de aparitie a pneumoniei

Agentia  Europeand a  Medicamentului  (European  Medicines
Agency=EMA\) a declansat o actiune de reevaluare a medicamentelor care contin
corticosteroizi inhalatori, utilizate pentru tratamentul bronhopneumopatiei
obstructive cronice (BPOC). BPOC este o boald inflamatorie cronica a
plamanilor, care implica lezarea sau blocarea cailor respiratorii si a alveolelor
pulmonare. In Uniunea Europeana (UE), pentru tratamentul BPOC se utilizeazi
pe scara larga corticosteroizi, administrati de obicei prin inhalare cu ajutorul unui
dispozitiv pentru inhalat.

Reevaluarea medicamentelor care contin corticosteroizi cu administrare pe
cale inhalatorie a fost solicitata de catre Comisia Europeana, in vederea evaluarii
riscului de aparitie a pneumoniei (inflamatia plaméanilor) in cazul utilizarii
acestor medicamente pentru tratarea BPOC. Riscul de aparitic a pneumoniei in
cazul acestor medicamente este cunoscut, fiind identificat pentru prima data in
anul 2007, cu ocazia unui studiu care a aratat ca, la pacientii tratati Ccu
fluticazona, un corticosteroid inhalator, s-a constatat un risc mai mare de aparitie
a pneumoniei comparativ cu cei carora li s-a administrat placebo (preparat
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inactiv)’. Din momentul respectiv, s-au efectuat Tn continuare studii individuale
asupra unor medicamente cu administrare pe cale inhalatorie, care contin
corticosteroizi, precum si studii combinate asupra clasei de corticosteroizi
inhalatori (meta-analize), ale caror rezultate au furnizat date suplimentare cu
privire la riscul de aparitie a pneumoniei, considerandu-se necesara efectuarea
unei reevaluari aprofundate pentru caracterizarea riscului in cauza.

Tn prezent, EMA va analiza toate datele disponibile cu privire la riscul de
aparitic a pneumoniei asociat administrarii corticosteroizilor inhalatori Tn
tratamentul BPOC si va avea in vedere necesitatea actualizarii recomandarilor
curente de prescriere pe ntregi teritoriul UE.

Informatii suplimentare despre medicament

Corticosteroizii, cunoscuti totodata si sub numele de steroizi, sunt
medicamente antiinflamatoare folosite Tn tratamentul unei game largi de
afectiuni. Astfel de medicamente sunt similare hormonilor naturali produsi in
mod normal de catre glandele suprarenale (doud glande de dimensiune redusa,
situate deasupra rinichilor). In cazul administrarii medicamentului pe cale
inhalatorie, acestea se ataseaza de receptorii aflati la nivelul céilor respiratorii si
provoacd reducerea inflamatiei pulmonare, ceea ce usUreaza 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 si furoat de
fluticazona sunt autorizate si comercializate cu indicatii terapeutice in BPOC.
Medicamentele care contin corticosteroizi au fost autorizate n Uniunea
Europeana prin proceduri centralizate si nationale.

Informatii suplimentare despre procedura

Actiunea de reevaluare a fost declansata la solicitarea Comisiei Europene,
in conformitate cu prevederile articolului 31 din Directiva 2001/83/CE.

! Calverley, P.M., Anderson, J.A., Celli, B., et al. Salmeterol and fluticasone propionate and survival in chronic
obstructive pulmonary disease. The New England journal of medicine 2007;356:775-89.
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Prezenta reevaluare este realizata de catre Comitetul de farmacovigilenta
pentru evaluarea riscului (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee =
PRAC), comitet responsabil de evaluarea problemelor de siguranta a
medicamentelor de uz uman, care urmeaza sa formuleze o serie de recomandari.
Recomanddrile PRAC vor fi inaintate Comitetului pentru medicamente de uz
uman (Comittee for Medicinal Products for Human Use = CHMP), responsabil
de medicamentele autorizate prin procedura centralizata pe teritoriul UE , care va
adopta 0 pozitie finala. Etapa finald a procedurii de reevaluare o constituie
adoptarea de catre Comisia Europeand a unei decizii cu caracter juridic
obligatoriu, aplicabile la nivelul tuturor statelor membre ale UE.
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