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
contraindicatia de administrare a codeinei la copiii sub 12 ani in tratamentul tusei
si racelii

EMA, 24 aprilie 2015

Comunicat de presa EMA
referitor la contraindicatia de administrare a codeinei la copiii sub 12 ani in

tratamentul tusei si racelii

CMDh' (Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised
Procedures — Human = CMDh), a agreat prin consens adoptarea de noi masuri
pentru reducerea la minimum a riscurilor de aparitie a reactiilor adverse grave,
printre care si tulburdri respiratorii, in cazul administrarii medicamentelor care
contin codeind pentru tratarea tusei si racelii la copii. Ca urmare a masurilor nou
adoptate:

« administrarea codeinei 1Tn tratamentul tusei si racelii este acum
contraindicata la copiii sub 12 ani. Aceasta inseamna interzicerea administrarii
codeinei la acest grup de pacienti.

« administrarea codeinei in tratamentul tusei si racelii nu este recomandata
la copii si adolescenti cu varsta intre 12 si 18 ani care prezinta tulburari
respiratorii.

Efectele codeinei apar ca urmare a metabolizarii acesteia in morfina. La unii
dintre pacienfi codeina este transformatd in morfind mai repede decat in mod
normal, ceea ce determind aparitia unei concentratii sanguine mai mari de
morfina. Concentratia crescutd de morfina Tn sdnge poate determina aparitia
reactiilor adverse grave precum tulburarile respiratorii.

Noile masuri sunt urmarea unei reevaluari efectuate de catre Comitetul pentru
evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta (Pharmacovigilance Risk

' Organism de reglementare in domeniul medicamentului care reprezinta statele membre ale Uniunii Europene,
Islanda, Liechtenstein i Norvegia.
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Assessment Committee - PRAC) al EMA. PRAC a considerat ca, desi reactiile
adverse induse de morfina pot aparea la toti pacientii, indiferent de varsta, in
cazul copiilor sub 12 ani, modul de transformare a codeinei in morfina prezinta
un caracter mult mai variabil si imprevizibil, ceea ce face ca grupul respectiv de
populatie sa fie iIn mod special expus riscului de aparitie a unor astfel de reactii
adverse. In plus, probabilitatea de aparitie a tulburarilor respiratorii din cauza
administrarii de codeind este mai mare la copiii care prezinta deja probleme
respiratorii. PRAC a observat totodata ca, in general, tusea si raceala sunt
afectiuni auto-limitative, iar dovezile de eficacitate ale codeinei n tratarea tusei
la copii fiind si acestea limitate.

Tn plus fata de noile masuri aplicabile la copii, codeina nu trebuie utilizata la
pacientii de orice varsta la care se cunoaste faptul ca metabolizarea codeinei in
morfind se produce mai repede decat in mod normal (,,metabolizatori ultra-
rapizi”) sau la femeile care alapteaza, intrucdt codeina se excretd in laptele
matern, ajungand si la copil.

Aceasta reevaluare urmeaza unei reevaluari anterioare a utilizarii codeinei pentru
ameliorarea durerii la copii, care a determinat introducerea a catorva restrictii
menite sa asigure utilizarea medicamentului in conditii de cit mai mare

.....

si in cazul utilizarii codeinei pentru tratarea tusei si racelii la copii, s-a initiat 0 a
doua reevaluare a acestei indicatii la nivelul UE. Restrictiile de administrare a
codeinei in tratamentul tusei si racelii se aliniaza in mare masura recomandarilor
anterioare referitoare la utilizarea codeinei pentru ameliorarea durerii.

Data fiind agrearea prin consens a recomandarilor PRAC de catre CMDAh,
acestea urmeaza a fi implementate direct la nivelul statelor membre in care sunt
autorizate medicamentele respective, conform unui calendar agreat.

Informatii pentru pacienti

«  Inurma unei reevaluiri la nivelul UE referitoare la administrarea codeinei
in tratamentul tusei si racelii, s-au introdus modificari in ceea ce priveste modul
de utilizare a medicamentului, prin care sd se asigure faptul cd beneficiile
continua sa depaseasca riscurile in cazul administrarii la copii si adolescenti.

« Administrarea medicamentelor care contin codeina in tratamentul tusei si
racelii este contraindicata la copiii sub 12 ani, din cauza riscului de aparitie a
reactiilor adverse grave, inclusiv a tulburarilor respiratorii.
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http://www.anm.ro/anmdm/_/COMUNICATE%20DE%20PRESA/Comunicat%20de%20presa%20EMA%20referitor%20la%20recomandarea%20PRAC%20adoptata%20de%20CMDh%20privind%20restrictionarea%20utilizarii%20codeinei%20la%20copii_Final.pdf
http://www.anm.ro/anmdm/_/COMUNICATE%20DE%20PRESA/Comunicat%20de%20presa%20EMA%20referitor%20la%20recomandarea%20PRAC%20adoptata%20de%20CMDh%20privind%20restrictionarea%20utilizarii%20codeinei%20la%20copii_Final.pdf

« Administrarea de codeina nu este recomandata in cazul copiilor si
adolescentilor intre 12 si 18 ani care prezinta probleme respiratorii, din cauza

.....

respiratorii determinate de codeina.

« Toti pacientii, indiferent de varsta, cunoscuti ca ,,metabolizatori ultra-
rapizi”, nu trebuie sa utilizeze codeina pentru tratarea tusei si racelii din cauza
capacitatii acestora de transformare foarte rapida a codeinei in morfina. Acesti
pacienti sunt mai expusi riscului de aparitie a reactiilor adverse grave.

« Codeina nu trebuie utilizata in cazul femeilor care alapteaza ntrucét
aceasta se excreta in laptele matern si poate dauna copilului.

«  Parintilor si persoanelor care asigura ngrijirea copiilor li se recomanda
intreruperea tratamentului cu codeina si solicitarea imediata de asistenta
medicala, in cazul observarii urmatoarelor simptome: respiratie lentd sau
superficiala, stare de confuzie, somnolenta, micsorarea pupilelor, stare generala
alterata, constipatie si lipsa de poftei de mancare.

« Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra va aflati in tratament cu
codeina si aveti intrebari sau nelamuriri cu privire la tratament, vi se recomanda
sa discutati cu un medic sau farmacist.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

« Administrarea codeinei este acum contraindicata in tratamentul tusei si
racelii la copiii sub 12 ani si nu este recomandata la copiii cu varsta intre 12 si
18 ani, a caror functie respiratorie este compromisa.

« Totodata, administrarea codeinei este contraindicata femeilor care
alapteaza si pacientilor cunoscuti ca metabolizatori ultra-rapizi CYP2D6.

Masurile nou adoptate constituie o consecinta a unei reevaluari a datelor de
siguranta si eficacitate disponibile referitoare la utilizarea codeinei in tratamentul
tusei si racelii, printre care date provenite din studii clinice, studii observationale
si meta-analize, date colectate dupa punerca pe piata in UE precum si alte
informatii din publicatiile de specialitate cu privire la utilizarea codeinei la copii.

In total, Tn literatura de specialitate publicatd s-au identificat 14 cazuri de
intoxicatie cu codeina la copii (cu varste intre 17 zile si 6 ani), asociate cu
tratamentul tusei si infectiilor respiratorii, dintre care 4 cazuri au avut evolutie
letala.
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Din datele existente reiese faptul ca, la copiii sub 12 ani, modul de transformare
a codeinei In morfina prezinta un caracter mult mai variabil si imprevizibil, ceea
ce face ca grupul respectiv de populatie sa fie in mod special expus riscului de
aparitie a reactiilor adverse induse de morfina. In plus, dovezile de eficacitate a
codeinei in tratarea tusei la copii sunt reduse, ghidurile internationale subliniind
faptul ca tusea asociata cu infectiile virale poate fi in mod satisfacator gestionata
prin administrarea de lichide si mentinerea unui nivel crescut de umiditate a
mediului ambiant; in cazul tusei cronice, tratamentul trebuie Tndreptat spre
afectiunea care cauzeaza tusea.

Informatii suplimentare despre medicament

Codeina este un medicament opioid care este metabolizat in organism 1n
morfind. Acesta este utilizat pe scard largd pentru ameliorarea durerii si n
tratamentul simptomelor de tuse si riceald. In UE, medicamentele care contin
codeina sunt autorizate prin procedura nationala, in diferitele state membre fiind
disponibile fie pe baza de prescriptie medicala, fie fara prescriptic medicala.
Codeina se gaseste pe piatd ca atare sau in combinatie cu alte substante active.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentelor care contin codeina in cazul administrarii pentru
tratarea tusei si racelii a fost declansata in luna aprilie 2014, la solicitarea
autoritatii competente in domeniul medicamentului din Germania (BfARM), in
conformitate cu prevederile articolului 31 al Directivei 83/2001/CE.

Reevaluarea a fost realizata de catre Comitetul pentru evaluarea riscurilor n
materie de farmacovigilenta (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee -
PRAC), comitet EMA responsabil pentru evaluarea sigurantei medicamentelor
de uz uman, care a formulat o serie de recomandari. Dat fiind faptul ca
medicamentele care contin codeind sunt autorizate prin procedurd nationala,
recomandarile PRAC au fost transmise Grupului de coordonare pentru
procedurile de recunoastere mutuald si descentralizatd pentru medicamentele de
uz uman (Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised
Procedures — Human = CMDh), in vederea adoptarii unei pozitii. CMDh este un
organism care reprezinta statele membre ale Uniunii Europene, Islanda,
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Liechtenstein si Norvegia si este responsabil de asigurarea aplicarii de standarde
armonizate de sigurantda pe Intreg teritoriul Uniunii Europene, pentru
medicamentele autorizate prin procedura nationala.

Tn data de 22 aprilie 2015, CMDh a adoptat pozitia de fata prin consens, prin
urmare recomandarile PRAC vor fi implementate direct in statele membre unde
sunt autorizate medicamentele respective, conform unui calendar agreat.

Contactati ofiterii de presa:
Monika Benstetter sau Martin Harvey Allchurch
Tel. +44(0)20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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