COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezintad in
cele ce urmeaza traducerea in limba roména a comunicatului de presa al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor
recomandarea Comitetului de farmacovigilenta pentru evaluarea riscului
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) de actualizare a
informatiilor despre medicamentele care contin zolpidem cu noi recomandari de
reducere la minimum a riscului afectarii capacitatii de a conduce si a starii de
vigilenta din dimineata urmatoare administrarii.

EMA, 07 martie 2014

Comunicat de presa EMA
referitor la recomandarea PRAC de actualizare a informatiilor despre
medicamentele care contin zolpidem cu noi recomandari de reducere la
minimum a riscului de afectare a capacitatii de a conduce si a starii de
vigilenta din dimineata urmatoare administrarii

Comitetul de farmacovigilenta pentru evaluarea riscului (Pharmacovigilance
Risk Assessment Committee = PRAC) a finalizat o evaluare a medicamentelor
care contin zolpidem, utilizate Tn tratamentul de scurtd duratd al insomniei
(incapacitatea de a dormi). Raportul beneficiu-risc al acestor medicamente
ramane pozitiv, insa PRAC a recomandat introducerea de modificari in
informatiile despre medicament, in vederea reducerii in continuare a riscurilor
cunoscute de afectare a capacitatii de conducere si a starii de vigilenta (inclusiv
somnambulism) din dimineata urmatoare administrarii.

Reevaluarea medicamentelor care contin zolpidem a fost initiata dupa raportarea
de catre pacienti, a afectarii capacitatii de conducere a autovehiculelor sau a unor
accidente rutiere in dimineata urmatoare administrarii medicamentului. Este
binecunoscut faptul ca medicamentele de tipul zolpidemului pot provoca
ameteald si intarzierea timpului de reactie In urmatoarea zi dupa administrare,
ceea ce poate creste riscul de accidente in timpul activitatilor care necesita
vigilenta, precum conducerea autovehiculelor. Informatiile despre medicamentul
zolpidem contin deja atentionari asupra acestui risc. Cu toate acestea, in vederea
stabilirii necesitatii modificdrii autorizatiei de punere pe piatd a acestor
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medicamente pe teritoriul Uniunii Europene (UE), s-a considerat necesara o
evaluare detaliatda si o analizd a informatiilor suplimentare cu privire la
beneficiile si riscurile medicamentului zolpidem, care sa includd informatii
asupra eficacitatii si riscurilor in cazul administrarii unor doze mai mici.

In prezent, PRAC recomandi modificarea informatiilor despre medicamentele
care contin zolpidem prin evidentierea mai accentuatd a riscurilor de afectare a
capacitatii de conducere a autovehiculelor si a starii de vigilentd, cat si
consolidarea avertismentelor si a masurilor de precautie care vizeaza reducerea
la minimum a acestor riscuri. PRAC a considerat ca doza zilnica recomandata
pentru medicamentul zolpidem trebuie sa ramana 10 mg, aceastd doza netrebuind
depasitd. Pacientii trebuie sd utilizeze cea mai mica doza eficace, intr-o singura
administrare, chiar Tnainte de culcare; medicamentul nu trebuie administrat din
nou pe timpul noptii. La pacientii varstnici si la cei cu afectiuni hepatice, doza
recomandatd riamane 5 mg zolpidem pe zi. In plus, In curs de 8 ore de la
administrarea medicamentului  zolpidem, nu se recomanda conducerea
autovehiculelor si efectuarea unor activitati care necesitda stare de vigilenta.
Medicamentul zolpidem nu trebuie asociat cu alte medicamente care actioneaza
la nivelul sistemului nervos central (creierul si maduva spinarii). Tn mod similar,
pe durata tratamentului cu zolpidem nu trebuie utilizate alcoolul sau alte
substante care afecteaza functia mentala.

Recomandarile emise de PRAC vor fi inaintate Grupului de Coordonare pentru
Procedurile de Recunoastere Mutuala si Descentralizata — uman (Co-ordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures — Human = CMDh)
spre examinare in cadrul reuniunii acestuia din perioada 22-24 aprilie 2014*

Informatii suplimentare despre medicament

Medicamentul zolpidem se utilizeaza in tratamentul de scurtd durata al
insomniei. Medicamentul zolpidem se fixeaza de un anumit subtip de receptori
de pe celulele nervoase, receptorii GABA-A, subunitatea alfa-1 (cunoscuti si sub
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Companiile care comercializeaza medicamentul zolpidem au dreptul de a cere o reevaluare a recomandarii
PRAC in termen de 15 zile de la primirea recomandarii acestuia, ceea ce ar intarzia termenul estimat de
finalizare a acestei reexaminari.
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numele omega-1) si actioneaza prin stimularea acestora. Acest receptor este parte
componenta a unui sistem cerebral actionat fiziologic de un neurotransmitator
numit acid gama-aminobutiric (GABA) si care are efecte inhibitoare asupra
activitatii cerebrale, provocand relaxare si somnolentd. Neurotransmitatorii sunt
substante care asigura transportul semnalelor intre celulele nervoase. Prin
stimularea acestui receptor, medicamentul zolpidem are capacitatea sa intensifice
acest efect si sa ajute la inducerea somnului.

Medicamentele care contin zolpidem sunt autorizate prin procedura nationala, in
toate statele membre ale UE.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentelor care contin zolpidem a fost demarata pe 4 iulie
2013, la solicitarea autoritatii competente in domeniul medicamentului din Italia
(AIFA), conform prevederilor Articolului 31 al Directivei 2001/83/CE.

Reevaluarea este realizata de Comitetul de farmacovigilentd pentru evaluarea
riscului (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC), care a facut
o serie de recomandari. Deoarece toate medicamentele care contin zolpidem sunt
autorizate prin procedurd nationald, recomandarile emise de PRAC vor fi
inaintate Grupului de Coordonare pentru Procedurile de Recunoastere Mutuala si
Descentralizata — uman (Co-ordination Group for Mutual Recognition and
Decentralised Procedures — Human = CMDh), care va adopta o decizie finala.
CMDh este organismul de reglementare care reprezinta autoritatile nationale de
reglementare Tn domeniul medicamentului din statele membre ale Uniunii
Europene, responsabil pentru asigurarea unor standarde de siguranta armonizate
pentru medicamentele autorizate prin proceduri nationale.

Daca pozitia CMDh este agreata prin consens, acordul este pus in aplicare direct
de catre statele membre in care sunt autorizate medicamentele. Tn cazul in care
pozitia CMDh este adoptata prin majoritate de voturi, aceasta este trimisa
Comisiei Europeane (CE), pentru adoptarea unei decizii obligatorii la nivelul
UE.
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Contactati ofiterii de presa:
Monika Benstetter sau Martin Harvey
Tel. +44(0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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