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
recomandarea PRAC de consolidare a restrictiilor de utilizare a valproatului la
femei g1 adolescente.

EMA, 10 octombrie 2014

Comunicat de presa EMA
referitor la recomandarea PRAC de consolidare a restrictiilor de utilizare a
valproatului la femei si adolescente

O mai bund informare a femeilor cu privire la riscurile asociate cu utilizarea
valproatului Tn timpul sarcinii

Comitetul de farmacovigilenta pentru evaluarea riscurilor (Pharmacovigilance
Risk Assessment Committee — PRAC) al Agentiei Europene a Medicamentului
(European Medicines Agency = EMA) a recomandat consolidarea restrictiilor de
utilizare a medicamentelor care contin valproat, din cauza riscului de aparitie a
malformatiilor si tulburarilor de dezvoltare la copiii expusi in utero la valproat.

Valproatul nu trebuie utilizat pentru tratarea epilepsiei sau a tulburarilor bipolare
la adolescente si gravide sau la femeile care ar putea ramane insarcinate, decat in
situatia ineficacitatii altor tratamente sau a intolerantei la acestea. Femeile pentru
care valproatul reprezinta singura optiune dupa testarea altor tratamente, trebuie
sa utilizeze tratament contraceptiv eficace, iar tratamentul cu valproat trebuie
initiat si supravegheat de un medic cu experienta in tratarea acestor afectiuni.

Femeilor carora li s-a prescris valproat nu trebuie sa intrerupa utilizarea acestui
medicament fara a-si consulta medicul.

Pentru prevenirea migrenelor, femeile nu trebuie sa utilizeze valproat in timpul
sarcinii, aceasta indicatie fiind autorizata pentru medicamentele care contin
valproat in cateva tari. Tnainte de inceperea tratamentului pentru migrene, trebuie
exclusa existenta sarcinii, iar femeile trebuie sa utilizeze metode contraceptive
eficace.
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Totodata, pentru a se asigura ca femeile inteleg riscurile asociate si pentru a le
sprijini in luarea deciziilor, PRAC a recomandat ca medicii care prescriu
valproat sa le ofere acestora informatii complete.

Aceste recomandari au aparut ca urmare a reevaluarii datelor disponibile
referitoare la efectele expunerii la valproat in timpul sarcinii. Pe parcursul
evaluarii, PRAC s-a consultat cu reprezentanti ai pacientilor si cu familiile
afectate precum si cu un grup de experti si specialisti. Comitetul a concluzionat
ca atat femeile care utilizeaza valproat cat si profesionistii din domeniul sanatatii
trebuie sa fie mai bine informati cu privire la riscurile expunerii intrauterine la
valproat si la necesitatea masurilor contraceptive eficace, vaproatul ramanand o
optiune terapeutica pentru pacientii in cazul carora alte tratamente nu au dat
rezultate sau nu au fost tolerate.

Studii recente au aratat existenta unui risc de pana la 30-40% in ceea ce priveste
aparitia tulburarilor de dezvoltare la copiii prescolari expusi intrauterin la
valproat, printre care intarziere de mers si vorbire, tulburari de memorie,
dificultati de vorbire si limbaj si capacitate intelectuala scazuta.

In plus, datele au aritat aparitia unui risc de malformatii la nastere de
aproximativ 11% (precum defecte ale tubului neural si despicaturd a boltei
palatine) la copiii expusi la valproat in timpul sarcinii, comparativ cu copii din
populatia generala, la care riscul respectiv este de 2-3%. Datele disponibile au
indicat de asemenea prezenta unui risc crescut de tulburdri din spectrul
autismului (de aproximativ de trei ori mai mare decat la nivelul populatiei
generale) si autism in copilarie (de cinci ori mai mare decat la nivelul populatiei
generale) la copiii expusi in utero la valproat. Totodata, exista un volum limitat
de date care sugereaza mai multe sanse de dezvoltare a simptomelor de tulburare
hiperkinetica si deficit de atentie (Attention Deficit Hyperactivity Disorder —
ADHD) la copiii expusi la valproat in perioada intrauterina.

Tn scopul informarii cu privire la aceste riscuri, PRAC a recomandat transmiterea
de materiale educationale catre toti profesionistii din domeniul sanatatii si catre
femeile carora li s-a prescris valproat. Medicii va trebui sa reevalueze in mod
regulat tratamentul adolescentelor si femeilor, inclusiv la varsta pubertatii,
precum si In cazul planificarii unei sarcini. PRAC a evidentiat faptul ca femeile
nu trebuie sa intrerupa tratamentul cu valproat fara sa-si consulte in prealabil
medicul.
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La nivel european, se impune actualizarea cu cele mai noi date si recomandari a
Informatiilor despre medicament destinate profesionistilor din domeniul sanatatii
si pacientilor.

In momentul de fati, recomandirile PRAC vor fi transmise Grupului de
coordonare pentru procedurile de recunoastere mutuald si descentralizata (Co-
ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedure —
CMDh), care va adopta o decizie finali. Intre timp, femeile care utilizeazi
valproat si care au intrebari referitoare la tratament trebuie sa se adreseze
medicului curant.

Informatii suplimentare despre medicament

Valproatul si substantele inrudite sunt utilizate in Uniunea Europeana (UE)
Tncepand din anul 1960, pentru tratamentul epilepsiei si al tulburarilor bipolare.
Tn cateva state membre, unele medicamente care contin valproat sunt autorizate
pentru prevenirea migrenelor.

Valproatul si substantele inrudite sunt autorizate prin procedurd nationald in
toate statele membre UE precum si in Norvegia si Islanda, acestea fiind
comercializate sub diferite denumiri comerciale precum Absenor, Convival
Chrono, Convulex, Convulsofin Tabletten, Delepsine, Depakine, Deprakine,
Diplexil, Dipromal, Epilim, Episenta, Epival, Ergenyl, Espa-Valept, Hexaquin,
Leptilan, Micropakine L.P., Orfiril, Orlept, Petilin, Valberg, Valepil si Valhel.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea valproatului si a substantelor inrudite a fost declansata Th luna
octombrie 2013 la solicitarea Marii Britanii Tn baza articolului 31 al Directivei
83/2001/CE, ca urmare a publicarii unor date noi referitoare la riscurile asociate
cu expunerea copiilor la valproat in perioada intrauterina.

Reevaluarea a fost efectuata de Comitetul de farmacovigilenta pentru evaluarea
riscurilor (PRAC), Comitet responsabil pentru evaluarea problemelor de
sigurantd ale medicamentelor de uz uman si care a facut o serie de recomandari.
Intrucat valproatul si substantele inrudite sunt medicamente autorizate prin
procedurd nationald, recomandarile PRAC vor fi transmise Grupului de
coordonare pentru procedurile de recunoastere mutuala si descentralizata, care va
adopta o decizie finala. CMDh, o structurd organizatoricd care reprezintd statele
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membre ale UE, este responsabil pentru asigurarea standardelor de siguranta
pentru medicamentele autorizate prin procedura nationala pe intreg teritoriul UE.

Daca pozitia CMDh este agreata prin consens, decizia va fi implementata direct
la nivelul statelor membre in care medicamentele sunt autorizate. Daca opinia
CMDh va fi adoptatda prin vot majoritar, acesta va fi transmisda Comisiei
Europene, pentru adoptarea unei decizii cu aplicabilitate prin lege la nivel
european.

Contactati ofiterii de presa:
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