COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in cele
ce urmeazd traducerea in limba romédna a comunicatului de presd al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
introducerea de noi masuri pentru evitarea expunerii in timpul sarcinii la
medicamentele care contin valproat

Comunicatul de presa al Agentiei Europene a Medicamentului poate fi accesat pe
website-ul EMA

23 martie 2018

Comunicat de presa EMA
referitor la introducerea de noi masuri pentru evitarea expunerii in timpul
sarcinii la medicamentele care contin valproat

Reprezentantii statelor membre UE au agreat introducerea de noi restrictii si
a unui program de prevenire a sarcinii

Grupul de coordonare pentru procedurile de recunoastere mutualda si
descentralizata (Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised
Procedures — Human = CMDh)?! a agreat introducerea de noi masuri pentru evitarea
expunerii fatului la medicamentele care contin valproat, deoarece copiii expusi in
utero prezinta risc crescut de aparitie a unor malformatii si probleme de dezvoltare.

In UE, medicamentele care contin valproat sunt autorizate prin procedura nationala,
in tratamentul epilepsiei si tulburarii bipolare, iar In unele tari pentru prevenirea
migrenei. Noile masuri prevad contraindicarea utilizarii a acestor medicamente in
timpul sarcinii pentru prevenirea migrenei sau in tratamentul tulburarii bipolare,
precum si contraindicarea n tratamentul epilepsiei in timpul sarcinii, cu exceptia
cazurilor in care nu exista alt tratament eficace disponibil.

Tn plus, aceste medicamente nu trebuie si fie administrate la femei sau fete de
varsta fertila decat in situatia indeplinirii conditiilor impuse de noul program de
prevenire a sarcinii, conceput astfel incat sa se asigure constientizarea deplina de
catre paciente a riscurilor si a necesitatii evitarii sarcinii pe toatd durata
tratamentului.

Totodata, este obligatorie introducerea pe ambalajul medicamentelor respective a
unei atentionari vizuale cu privire la riscurile pe care le implica utilizarea in timpul
sarcinii (sub forma de text amplasat intr-o caseta asociat cu alte elemente posibile,
precum un simbol de atentionare). Atentionarile trebuie incluse si pe cardul de

! Structurd organizatoricd din domeniul de reglementare a medicamentului, care reprezinti statele membre ale UE,
precum si Norvegia, Islanda si Liechtenstein.

1/5


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Press_release/2018/03/WC500246391.pdf

pacient atasat la ambalaj si eliberat impreuna cu medicamentul la fiecare
achizitionare.

CMDh a agreat recomandarea Comitetului EMA pentru evaluarea riscurilor n
materie de farmacovigilentda (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee =
PRAC), care a efectuat o reevaluare si a recomandat noile masuri determinate de
faptul ca, in ciuda recomandarilor anterioare, care vizau o mai buna informare a
pacientilor cu privire la riscurile asociate acestor medicamente, femeile tot nu
primeau intotdeauna si in timp util informatiile corecte. Prin urmare, noile masuri
adoptate de CMDh consolideaza restrictiile anterioare privind utilizarea
valproatului precum si obligatia de informare a femeilor cu privire la riscul
respectiv.

Totodata, companiile care comercializeaza aceste medicamente trebuie sa efectueze
studii suplimentare pentru a caracteriza in continuare natura si amploarea riscurilor
pe care le prezinta valproatul precum si sa monitorizeze in continuare utilizarea
medicamentelor care contin valproat si a efectelor pe termen lung ale acestora in
cazul sarcinilor expuse.

Data fiind adoptarea prin vot majoritar a pozitiei CMDh, aceasta urmeaza sa fie
transmisda Comisiei Europene, care va lua o decizie definitiva cu aplicabilitate
juridica obligatorie in intreaga UE.

Informatii pentru pacienti si profesionistii din domeniul sanatatii

. In UE, medicamentele care contin valproat sunt autorizate de mult timp si sunt
indicate pentru tratamentul epilepsiei, tulburarii bipolare, iar in unele tari pentru
prevenirea migrenei. Este cunoscut faptul ca, daca sunt utilizate in timpul
sarcinii, acestea pot provoca malformatii si tulburari de dezvoltare dupa nastere.

. In ciuda masurilor anterioare de informare mai eficace a pacientelor cu privire la
riscurile respective si de descurajare a utilizarii valproatului la femeile de varsta
fertila cu exceptia cazurilor in care nu exista alt tratament disponibil, conform
dovezilor avute, informatia in cauza tot nu ajunge la paciente.

. Prin urmare, utilizarea medicamentelor care contin valproat este in prezent
contraindicata (medicamentele nu trebuie folosite) la paciente de varsta fertila
decat 1n situatia Indeplinirii conditiilor impuse de un program special de
prevenire a sarcinii, dintre care se pot enumera urmatoarele:

- Evaluarea fiecarei paciente cu privire la probabilitatea unei sarcini;

- Efectuarea de teste de sarcind anterior inceperii tratamentului si in timpul
acestuia, dupa caz;

- Consilierea pacientelor cu privire la riscurile tratamentului cu
medicamente care contin valproat si explicarea necesitatii folosirii unei metode
contraceptive eficace pe toatd perioada de tratament;
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- Efectuarea unor reevaludri ale tratamentului de citre un specialist, cel
putin o data pe an;

- Introducerea unui nou formular de stabilire a riscurilor, care sa fie parcurs
de medici prescriptori si paciente in cadrul fiecarei astfel de reevaluari, pentru a
confirma oferirea de recomandari corespunzatoare si intelegerea acestora.

« Ca si pana acum, tratamentul cu valproat nu trebuie initiat decét in situatiile n
care alte tratamente se dovedesc inadecvate, chiar si la fetele aflate Tnainte de
varsta pubertatii.

. In timpul sarcinii — utilizarea medicamentelor care contin valproat este
contraindicata si trebuie decis un alt tratament, pe baza consultarii
corespunzatoare a unui specialist, pentru femeile care isi planifica o sarcind; cu
toate acestea, in cazul unui numar redus de femei cu epilepsie poate sa nu existe
alt tratament adecvat in afara medicamentelor cu valproat, acestora trebuind sa li
se asigure sprijinul si consilierea necesare.

« Noile conditii vor fi reflectate prin modificarea Informatiilor despre
medicament (prospectul pentru pacienti si  Rezumatul caracteristicilor
produsului adresat profesionistilor din domeniul sanatdtii) si a ambalajului
acestuia, inclusiv prin introducerea unei atentionari vizuale sub forma de text
in caseta insotit de alte elemente precum un simbol, ale caror detalii urmeaza
decise de autoritatea competentd din fiecare stat membru, in functie de situatia
de la nivel local.

. In scopul reflectirii noii situatii si al asiguririi de informatii corespunzitoare
varstei pacientelor, se vor actualiza si materialele educationale sub forma de
ghiduri pentru profesionistii din domeniul sanititii si paciente. In plus, la
ambalajul exterior se va atasa si un card de atentionare pentru pacient, pe
care farmacistul sa-l discute cu pacientul la fiecare eliberare a medicamentului.

Este important ca pacientii sa se adreseze unui medic specialist pentru a-gi
discuta orice nelamuriri cu privire la medicatic. Femeile si fetele carora li s-a
prescris valproat nu trebuie sa-si opreasca tratamentul fara consultarea
medicului, deoarece Tintreruperea tratamentului putandu-le dauna atat
acestora cat si fatului, daca sunt insarcinate.

« Profesionistilor din domeniul sanatatii din fiecare tard li se vor transmite mai
multe informatii la momentul oportun, pe parcursul punerii in practica a
recomandarilor.

Companiile care comercializeaza medicamente care contin valproat sunt obligate sa
efectueze studii suplimentare pentru caracterizarea in continuare a naturii $i
amplorii riscurilor pe care le prezinta valproatul precum si sa monitorizeze pe mai
departe utilizarea acestora si a efectelor pe termen lung ale acestora in cazul
sarcinilor expuse.
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Astfel, se vor realiza chestionare printre profesionistii din domeniul sanatatii si
pacienti prin care sd se evalueze sfera de cuprindere si eficacitatea noilor masuri
precum si utilizarea datelor din registrele existente Tn vederea caracterizarii in
continuare a malformatiilor aparute la copiii ale caror mame au luat valproat in
timpul sarcinii precum si a compararii cu alte medicamente antiepileptice. Se are in
vedere totodata si realizarea unui studiu retrospectiv observational pentru analiza
oricarei asocieri intre expunerea barbatilor la valproat si riscul de aparitic a
malformatiilor si tulburdrilor de dezvoltare, inclusiv autism, la descendentii
acestora precum si a unui studiu observational pentru evaluarea si identificarea
celor mai bune practici pentru Tntreruperea tratamentului cu valproat si trecerea la
alt tratament.

In plus, toate companiile care comercializeaza aceste medicamente vor dispune n
mod obligatoriu de un plan de management al riscurilor, in care sa se detalieze
masurile luate pentru asigurarea utilizarii medicamentului in conditii de cat mai
mare siguranta posibil.

Date care stau la baza recomandarilor

Aceste masuri se bazeaza pe o reevaluare a dovezilor stiintifice existente, printre
care si studii de utilizare a medicamentelor si dovezi clinice si de laborator privind
efectele medicamentului. Tn cursul reevaludrii, Comitetul pentru evaluarea
riscurilor in materie de farmacovigilenta (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee = PRAC) s-a consultat pe larg si cu profesionistii din domeniul sanatatii
si cu pacientii, inclusiv femei si copii ai acestora afectati de utilizarea valproatului
in timpul sarcinii, furnizate n scris precum si in cadrul unor intdlniri de experti,
intalniri cu partile interesate (inclusiv profesionisti din domeniul sdnatatii,
organizatii de pacienti, pacienti si familiile acestora) si a unei audieri publice.

Informatii suplimentare despre medicament

Medicamentele care contin valproat sunt utilizate pentru tratamentul epilepsiei si al
tulburarii bipolare. In unele state membre, acestea sunt autorizate si pentru
prevenirea migrenelor.

Substanta activa a acestor medicamente poate fi acidul valproic, valproat de
magneziu, valproatul sodic, valproatul semisodic sau valpromida.

Medicamentele care contin valproat 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, Delepsine, Depakin, Depakine, Depakote, Depamag,
Depamide, Deprakine, Diplexil, Dipromal, Epilim, Episenta, Epival, Ergenyl, Espa-
Valept, Hexaquin, Kentlim, Leptilan, Micropakine L.P., Orfiril, Petilin, Valepil,
Valhel PR, Valpal, Valpro si Valprolek.
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Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentelor care contin valproat a fost declansata la data de 9
martie 2017, la solicitarea autoritatii competente in domeniul medicamentului din

Franta (Agence Nationale de sécurit¢é du médicament et des produits de santé=
ANSM), in temeiul articolului 31 al Directivei 83/2001/CE.

Reevaluarea a fost efectuata initial de catre Comitetul pentru evaluarea riscurilor n
materie de farmacovigilentd (PRAC), comitet responsabil pentru evaluarea
problemelor de sigurantd a medicamentelor de uz uman si care a facut o serie de
recomandari. Recomandarile PRAC au fost transmise Grupului de coordonare
pentru procedurile de recunoastere mutuald si descentralizata (CMDh), care a
adoptat o pozitie. CMDh este o structura organizatorica din domeniul de
reglementare a medicamentului responsabila pentru asigurarea standardelor de
sigurantd pentru medicamentele autorizate prin procedura nationald pe intreg
teritoriul UE si care reprezinta statele membre ale UE, precum si Norvegia, Islanda
si Liechtenstein.

Data fiind aprobarea prin vot majoritar a pozitiet CMDh, aceasta urmeaza sa fie
transmisa Comisiei Europene, care va lua o decizie definitiva cu aplicabilitate
juridicd obligatorie in ntreaga UE.

Asteptam comentariile dvs. cu privire la informarea de fata

Va rugdm sa ne impartasiti opinia dvs. cu privire la aceste informatii,
comunicandu-ne raspunsul la cateva intrebari, care nu necesita mai mult de cateva
minute.

Incepeti si raspundeti la chestionar.
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https://ec.europa.eu/eusurvey/runner/Survey_on_valproate_post_CMDh

