COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea in limba romana a comunicatului de presa al
Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
referitor la recomandarea Comitetului de farmacovigilenta pentru evaluarea
riscului (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) de
restrictionare a utilizarii beta-agonistilor cu durata scurtd de actiune in cazul
indicatiilor obstetricale.

EMA, 6 septembrie 2013

Comunicat de presa EMA
referitor la recomandarea PRAC de restrictionare a utilizarii beta-
agonistilor cu durata scurta de actiune in cazul indicatiilor obstetricale

Comitetul de farmacovigilenta pentru evaluarea riscului (Pharmacovigilance
Risk Assessment Committee = PRAC) al Agentiei FEuropene a
Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) a recomandat ca
medicamentele beta-agoniste cu durata scurta de actiune cu administrare orala
si intrarectala (sub formad de supozitoare) sa nu mai fie utilizate pentru
indicatii obstetricale (pentru tratamentul afectiunilor legate de sarcina)
precum prevenirea nasterii premature si tratamentul contractiilor uterine
excesive. Se recomandda cu toate acestea pastrarea autorizarii formelor
farmaceutice injectabile ale acestor medicamente in vederea utilizarii la
femeile gravide, pe termen scurt si in anumite conditii.

Beta-agonistii cu duratd scurta de actiune produc relaxarea muschilor netezi.
Intrucat relaxeazi musculatura uterind, unele dintre acestea au fost autorizate
in anumite state membre ale Uniunii Europene ca tocolitice (medicamente
care inhiba contractiile uterului la femeia gravidi). In doze mai mici, aceste
medicamente sunt utilizate pe scarda larga in tratamentul astmului bronsic,
avand ca efect dilatarea cailor aeriene si ameliorarea respiratiei.

La doze mari, beta-agonistii cu durata scurta de actiune se asociaza cu un risc
cunoscut de aparitie a reactiilor adverse cardiovasculare (tulburari ale inimii si
ale vaselor de sange). Acestea variaza de la tulburari frecvent intalnite precum
tahicardie (batai rapide ale inimii) si alte aritmii cardiace (batai neregulate ale
inimii), pana la tulburari grave precum edemul pulmonar (acumularea de
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fluide in plamani). Dat fiind riscul cunoscut, in cazul utilizarii in indicatii
obstetricale, informatiile despre medicament referitoare la beta-agonistii cu
duratd scurtd de actiune contin atentionari referitoare la siguranta utilizarii, si
nu trebuie administrate la pacientele care prezinta istoric sau risc de boala
cardiovasculara.

Au aparut temeri cu privire la riscul cardiovascular asociat cu aceste
medicamente utilizate ca tocolitice comparativ cu beneficiile, in special in
cazul utilizarii indelungate (mai mult de 48 de ore).

PRAC a evaluat datele disponibile provenite din studiile clinice, din rapoarte
post-autorizare si din literatura de specialitate si a avut in vedere ghidurile
relevante de tratament. Acesta a concluzionat ca utilizarea pentru indicatii
obstetricale a medicamentelor beta-agoniste cu durata scurta de actiune
prezinta un risc de aparitie a reactiilor adverse cardiovasculare grave atat
pentru mama cat si pentru fat. Din datele disponibile reiese faptul ca aparitia
acestor reactii adverse se asociaza mai ales cu utilizarea prelungita.

Avand in vedere riscul cardiovascular si caracterul limitat al datelor care
sustin beneficiul utilizarii pe termen scurt si termen lung ca tocolitice a
formelor farmaceutice pentru administrare orald si supozitoare ale acestor
medicamente, PRAC a concluzionat cd, in cazul indicatiilor obstetricale,
riscurile depasesc beneficiile si a recomandat ca aceste medicamente sda nu
mai fie utilizate pentru aceste indicatii.

Datele disponibile indica faptul ca formele farmaceutice injectabile,
administrate pe termen scurt (pand in 48 ore) sunt eficace in tratamentul
contractiilor uterine la femeile gravide. Acest interval de timp permite
profesionistilor din domeniul sanatatii sa ia alte masuri cu potential cunoscut
de imbunatatire a starii de sanatate a fatului in preajma nasterii. Prin urmare
PRAC a concluzionat cd, in anumite situatii, beneficiile utilizarii formelor
injectabile depasesc riscul cardiovascular. Acestea trebuie utilizate pentru
prevenirea nasterili premature timp de nu mai mult de 48 de ore, intre
saptamanile a 22-a si a 37-a de sarcina, sub supraveghere de specialitate si cu
monitorizarea permanenti a mamei si a fatului. In tirile in care formele
injectabile sunt autorizate si pentru efectuarea manevrei de tip versiune
cefalica externd (o metodd de modificare a pozitiei fatului in vederea
pregatirii pentru nastere) si pentru utilizarea in anumite situatii de urgenta,
PRAC a recomandat pastrarea autorizarii acestor forme farmaceutice pentru
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aceste indicatii. PRAC propune de asemenea revizuirea informatiilor despre
medicament, cu intarirea atentionarilor referitoare la riscul cardiovascular.
Totodata, profesionistii din domeniul sdnatatii vor fi informati si in scris
despre recomandarile actualizate.

Recomandarile PRAC vor fi transmise de Grupului de coordonare pentru
procedurile de recunoastere mutuala si descentralizata pentru medicamentele
de uz uman (Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised
Procedures — Human = CMDh), pentru a fi avute in vedere la intrunirea
acestuia din 16-18 septembrie 2013. Pacientilor care au intrebari li se
recomanda sa discute cu medicul sau cu farmacistul.

Informatii suplimentare despre medicament

Medicamentele beta-agoniste cu durata scurtd de actiune sunt autorizate prin
procedurd nationald in mai multe state membre ale Uniunii Europene §i sunt
puse pe piata de mai mulfi ani, sub diferite denumiri comerciale.
Medicamentele care au fost incluse in reevaluarea la nivel european si care
sunt autorizate pentru efectul tocolitic (inhiba contractiile uterului la femeia
gravidd) sunt urmatoarele: fenoterol, hexoprenalind, isoxsuprind, ritodrina,
salbutamol si terbutalina. Acestea sunt disponibile sub forma de comprimate,
solutii orale, solutii injectabile sau perfuzabile si supozitoare.

Mecanismul de actiune al beta-agonistilor cu durata scurta de actiune consta
in stimularea unor receptori de pe suprafata celulelor, numiti receptori beta-2
adrenergici, care produce relaxarea muschilor netezi. Muschii netezi se gasesc
in multe organe, inclusiv in structura peretilor bronhiilor, vaselor de sange,
stomacului si intestinului precum si la nivelul organelor reproductive. Efectul
acestor medicamente in astmul bronsic consta in dilatarea cailor respiratorii si
ameliorarea respiratiei. Aceste medicamente sunt numite ,,cu durata scurta de
actiune” intrucat actioneaza rapid, efectul instalandu-se de obicei in mai putin
de 5 minute si poate dura pana la cateva ore.

Informatii suplimentare despre procedura de evaluare

Evaluarea medicamentelor beta-agoniste cu durata scurta de actiune a fost
initiata la solicitarea autoritatii competente in domeniul medicamentului din
Ungaria, in conformitate cu articolul 31 al Directivei 2001/83/CE.

Evaluarea a fost efectuatd de Comitetul de farmacovigilentd pentru evaluarea
riscului (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC). Intrucat
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evaluarea a cuprins numai medicamente autorizate prin procedurd nationala,
recomandarile PRAC vor fi inaintate Grupului de coordonare pentru
procedurile de recunoastere mutuala si descentralizata pentru medicamente de
uz uman (Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised
Procedures — Human = CMDh), care va adopta o decizie finala. CMDh este
un organism de reglementare in domeniul medicamentului, care reprezinta
autoritatile nationale de reglementare din statele membre ale Uniunii
Europene.

In cazul in care decizia CMDh este adoptati prin consens, opinia va fi
implementatd direct de catre statele membre in care sunt autorizate aceste
medicamente. Daca decizia va fi adoptatd prin vot majoritar, aceasta va fi
transmisa Comisiei Europene, care va adopta o decizie cu aplicabilitate
obligatorie prin lege la nivelul intregii UE.

O astfel de evaluare a mai fost realizatd anterior in cadrul fostului Grup de
lucru pentru farmacovigilenta (Pharmacovigilance Working Party - PhVWP)
al EMA, in vederea analizarii riscului de aparitie a ischemiei miocardice (flux
sanguin scazut la nivelul muschiului cardiac) asociat cu beta-agonistii cu
durata scurta de actiune. Aceastd evaluare a avut drept rezultat introducerea in
informatiile de prescriere a acestor medicamente a unor atentionari si
contraindicatii referitoare la utilizarea acestora ca tocolitice.

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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