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Agentia Europeana a Medicamentului confirma caracterul pozitiv al
raportului beneficiu-risc pentru medicamentele antitusive care contin
folcodin

Nu exista dovezi solide de sensibilizare incrucisata intre folcodin si blocantele
neuromusculare folosite in cursul interventiilor chirurgicale

Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Medicinal
Products for Human Use=CHMP) al Agentiei Europene a Medicamentului
(European Medicines Agency = EMA) a confirmat ca beneficiile
medicamentelor antitusive care contin folcodin depasesc riscurile acestora si
ca ele trebuie sa ramana disponibile In continuare pentru tratamentul tusei
neproductive (uscate) la copii si adulfi.

Pacientii care iau medicamente care contin folcodin 1isi pot continua
tratamentul si sunt incurajati sd-si contacteze medicul sau farmacistul in cazul
in care au intrebari legate de acestea.

Evaluarea medicamentelor care contin folcodin a fost inifiatd din cauza
temerilor legate de existenta unei sensibilizari incrucisate intre folcodin si
blocantele neuromusculare. Exista suspiciunea conform careia, la randul sau,
acest lucru putea conduce la reactii anafilactice la unii pacienti carora li s-au
administrat blocante neuromusculare in cursul interventiilor chirurgicale de
urgenta si care luasera anterior antitusive care contin folcodin. Aceste temeri
au fost declansate de un studiu clinic din care reiesea ca reducerea consumului
de folcodin ca urmare a retragerii acestuia de pe piatda in Suedia si Norvegia a
fost asociata cu o scadere a raportarii de reactii anafilactice la blocante
neuromusculare in cele doua tari.

Dupa o reevaluare amanuntita a tuturor datelor disponibile privind siguranta si
eficacitatea antitusivelor care contin folcodin, Comitetul nu a gasit nicio
dovada ferma n sustinerea ipotezei de sensibilizare incrucisata intre folcodin
si blocantele neuromusculare si niciun risc consecutiv crescut de reactii
anafilactice in cursul interventiilor chirurgicale. Comitetul a remarcat totodata



faptul ca medicamentele care contin folcodin sunt disponibile pentru
tratamentul tusei neproductive in UE de zeci de ani si ca datele existente
confirma caracterul pozitiv al raportului beneficiu-risc al acestor
medicamente. Prin urmare, Comitetul a formulat opinia conform careia
autorizatiile de punere pe piata pentru medicamentele care contin folcodin
trebuie mentinute in toate statele membre UE in care acestea sunt in prezent
autorizate si nu este necesara nicio alta actiune de reglementare.

Observatii
1. Acest comunicat de presa, impreund cu toate documentele conexe, este
disponibil pe site-ul Agentiei.

2. Medicamentele care contin folcodin se gasesc pe piata in urmatoarele state
membre ale UE: Belgia, Franta, Irlanda, Lituania, Luxemburg, Malta,
Slovenia, Spania si Marea Britanie si sunt eliberate fie pe baza de prescriptie
medicald, fie ca medicamente OTC (care se elibereaza fara prescriptie
medicala). Ele sunt disponibile ca siropuri, solutii orale, supozitoare,
comprimate sau capsule sub diferite denumiri comerciale si ca medicamente
generice.

3. Comitetul a considerat ca producatorii acestor medicamente trebuie sa
realizeze un studiu post-autorizare care sa investigheze posibilitatea unei
asocieri intre folcodin si reactiile anafilactice la blocante neuromusculare.

4. Opinia Comitetului este transmisa Comisiei Europene spre adoptarea unei
decizii.

5. Evaluarea a fost efectuata in conformitate cu articolul 31 din Directiva
2001/83/CE. Acest tip de procedura poate fi initiatd in cazuri specifice care
implica interesul comunitar. Expresia "interes comunitar™ are un sens larg, dar
se referd in special la interesul sdnatdfii publice in cadrul Comunitétii, de
exemplu ca urmare a unor temeri legate de calitatea, eficacitatea si/sau
siguranta unui medicament sau informatii noi de farmacovigilenta.

6. Mai multe informatii privind activitatea Agentiei FEuropene a
Medicamentului pot fi gasite pe site-ul acesteia: www.ema.europa.eu
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