COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea in limba roméand a comunicatului de presa al
Agentiei Europene a Medicamentului (EMA) referitor la dozele recomandate
de aceasta 1n tratamentul antituberculos cu etambutol, izoniazida,
pirazinamida si rifampicina la copii .

EMA, 16 februarie 2012

Comunicat de presa EMA
referitor la finalizarea evaluarii dozelor recomandate in tratamentul
antituberculos la copii

In acord cu recomandirile OMS referitoare la etambutol, izoniazida,
pirazinamida si rifampicind

Comitetul stiintific pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Human
Medicinal Products = CHMP) al Agentiei Europene a Medicamentului a
incheiat evaluarea dozelor recomandate pentru copii de catre Organizatia
Mondiala a Sanatatii (OMS) referitor la medicamentele antituberculoase de
prima linie la copii.

Desi Comitetul a admis faptul ca regimul dozelor in terapia antituberculoasa
de prima linie este dificil de stabilit la copii din cauza existentei unor
informatii limitate, precum si a mai multor factori de influenta, acesta a fost
de acord cu recomandarile OMS privitoare la dozajul pentru etambutol,
izoniazida, pirazinamida si rifampicina la copii peste 3 luni, dupa cum
urmeaza:

Etambutol: 20 (15-25) mg/kg.
Izoniazida: 10 (10-15) mg/kg.
Pirazinamida: 35 (30-40) mg/kg.
Rifampicina: 15 (10-20) mg/kg.

Comitetul confirma concluzia OMS cu privire la imposibilitatea, din lipsa
informatiilor specifice, a formularii de recomandari referitoare la dozele
pentru copiii sub 3 luni.

Evaluarea a fost declansata in anul 2011 de catre Agentia Medicamentului din
Franta, ca urmare a publicarii informatiilor asupra utilizarii medicamentelor
antituberculoase la copii, care au aratat faptul ca regimul dozelor in functie de
greutatea corporala, prin corespondenta cu greutatea la adulti, poate conduce



la 0 expunere sub-optima in cazul copiilor. Problema a fost recunoscuta de
catre OMS in anul 2008, care a recomandat ulterior modificarea dozelor.
Evaluarea nu a privit tuberculoza multi-rezistenta.

Scopul evaluarii este optimizarea gestionarii terapeutice a bolii in Uniunea
Europeana si armonizarea dozarii in vederea Tincurajarii dezvoltarii de
combinatii de doza fixa (CDF) de catre companiile farmaceutice. CDF
succes a recomandarilor medicale, in sensul administrarii medicamentului la
momentul potrivit si in numarul si combinatia corecta de tablete. Acest lucru
poate fi deosebit de dificil mai ales Tn cazul copiilor.

Desi majoritatea cazurilor de tuberculoza se limiteaza la tarile in curs de
dezvoltare, afectiunea este inca prezenta in unele state membre europene.
Rata medie a notificarilor de tuberculoza in Uniunea Europeana (UE) si 1n
regiunea Spatiului Economic European (SEE) este de 16,7 la 100.000 de
locuitori (date din 2008).

Aceasta opinie a CHMP va fi comunicata statelor membre europene, n
vederea luarii de masuri adecvate la nivel national.

Observatii

1. Prezentul comunicat de presda, impreuna cu toate documentele legate de
acest subiect, este disponibil pe website-ul EMA.

2. Toate celelalte opinii si documente adoptate de catre CHMP in sedinta
plenara a acestuia din februarie 2012 vor fi publicate vineri, 17 februarie
2012, ora 12.00, ora Marii Britanii, pe o pagina web alocata.

3. Evaluarea medicamentelor antituberculoase se desfasoara in contextul unei
analize oficiale initiate la solicitarea Comisiei Europene conform
prevederilor articolului 5(3) al Regulamentului (CE) 726/2004.

4. Informatii despre tuberculoza se pot gasi pe website-ul Centrului
European pentru Prevenirea si Controlul Bolilor (European Centre for
Disease Prevention and Control = ECDC).

5. Informatii suplimentare despre activitatea EMA se pot gasi pe website-ul
EMA, la adresa http://www.ema.europa.eu
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