COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea in limba romana a comunicatului de presd al
Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
referitor la reevaluarea de catre Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie
de farmacovigilentd (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC)
a riscului cunoscut de aparitie a pneumoniei asociat cu utilizarea

~

medicamentelor care contin corticosteroizi inhalatori in tratamentul
bronhopneumopatiei obstructive cronice (BPOC)

EMA, 18 martie 2016

Comunicat de presa EMA
referitor la reevaluarea de citre Comitetul pentru evaluarea riscurilor in

materie de farmacovigilenta a riscului cunoscut de aparitie a pneumoniei
asociat cu utilizarea medicamentelor care contin corticosteroizi inhalatori
n tratamentul bronhopneumopatiei obstructive cronice

In urma reevaludrii, nu s-au constatat diferente intre medicamente in ceea ce
priveste gradul de risc respectiv

Comitetul EMA pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) a efectuat o
reevaluare a riscului cunoscut de aparitie a pneumoniei asociat cu utilizarea
medicamentelor care contin corticosteroizi inhalatori in tratamentul
bronhopneumopatieiobstructive cronice (BPOC). BPOC este o afectiune
pulmonara cronica, care consta In lezarea sau blocarea cailor respiratorii si
alveolelor pulmonare, provocand astfel tulburari respiratorii. Pentru tratamentul
BPOC, in Uniunea Europeana (UE), se folosesc pe scara larga corticosteroizi,
administrati de obicei prin inhalare, cu ajutorul unui dispozitiv de inhalat.

Reevaluarea intreprinsa de PRAC confirma faptul ca pacientii care suferda de
BPOC, aflati in tratament cu corticosteroizi inhalatori, prezinta un risc crescut
de aparitie a pneumoniei. Cu toate acestea, in opinia Comitetului respectiv,
beneficiile acestor medicamente depasesc in continuare riscurile. In acelasi
context, PRAC a analizat si posibilitatea existentei unor diferente intre
medicamente in ceea ce priveste gradul de risc respectiv, fard a identifica nsa
dovezi concludente in acest sens. Pneumonia rdmane o reactie adversda comuna
tuturor acestor medicamente.
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In momentul de fatd, pentru reflectarea adecvati a cunostintelor actuale, se
recomandd actualizarea Informatiilor despre medicament. In conditiile
mentinerii modului de utilizare a acestor medicamente, medicii si pacientii cu
BPOC trebuie sa acorde totusi atentie semnelor si simptomelor de aparitie a
pneumoniei, dat fiind faptul cd manifestarile clinice ale pneumoniei se pot
confunda cu cele determinate de exacerbarea afectiunii de fond.

In momentul de fati, recomandarea PRAC urmeazi a fi transmisa Comitetului
pentru medicamente de uz uman (Committee for Medicinal Products for Human
Use = CHMP), in vederea adoptarii opiniei finale a EMA. Detalii suplimentare,
inclusiv recomandari pentru pacienti si profesionistii din domeniul sanatatii se
vor publica la data emiterii opiniei CHMP.,

Informatii suplimentare despre medicament

Medicamentele care contin corticosteroizi sunt medicamente antiinflamatoare
utilizate pentru tratamentul unei game largi de afectiuni. Acestea sunt similare
hormonilor naturali produsi in mod normal de glandele suprarenale (doua
glande de mici dimensiuni situate deasupra rinichilor). Administrate prin
inhalare, acestea se ataseaza de receptorii aflati la nivelul céilor respiratorii si
reduc inflamatia pulmonara, usurand astfel 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 beta2 agonist cu actiune prelungita, care largeste caile respiratorii).
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 in
Uniunea Europeana prin proceduri centralizate si nationale.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea acestor medicamente a fost declansata la solicitarea Comisiei
Europene, in data de 7 mai 2015, in conformitate cu prevederile articolului 31 al
Directivei 83/2001.

Prezenta reevaluare a fost realizata de catre Comitetul pentru evaluarea
riscurilor Tn materie de farmacovigilenta (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee = PRAC), comitet responsabil pentru evaluarea problemelor de
siguranta a medicamentelor de uz uman, care a formulat o serie de recomandari.
In prezent, recomandirile PRAC urmeazi si fie transmise 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 opinia finala a EMA. Etapa finald a procedurii de
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reevaluare o constituie adoptarea de catre Comisia Europeana a unei decizii cu
caracter juridic obligatoriu, aplicabile in toate statele membre ale UE.

Contactati ofiterul de presa

Monika Benstetter
Tel. +44 (0)20 3660 8427
E-mail: press@ema.europa.eu
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