COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia prezinta in cele ce urmeaza traducerea in limba romana a
comunicatului de presa al Agentiei Europene pentru Medicamente (European
Medicines Agency - EMA):
Aspecte importante ale sedintei Comitetului pentru evaluarea riscurilor in

materie de farmacovigilenta (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee
— PRAC) din perioada 4 — 7 Aprilie 2022

Vaccinurile COVID-19 de tip ARNm: Comitetul PRAC nu a identificat nicio
relatie de cauzalitate cu hepatita autoimuna

Comitetul de sigurantd al EMA (PRAC) a concluzionat ca dovezile disponibile nu
sustin existenta unei relatii de cauzalitate Tntre vaccinurile COVID-19 Comirnaty si
Spikevax si aparitia unor cazuri foarte rare de hepatitd autoimuna.

Hepatita autoimuna este o afectiune inflamatorie cronica grava in care sistemul
imunitar ataca si afecteaza ficatul. Semnele si simptomele hepatitei autoimune
variaza de la 0 persoana la alta si pot include ingélbenirea pielii (icter), acumularea
de lichid la nivelul membrelor inferioare (edem) sau abdomenului (ascitd) si
simptome gastrointestinale.

Evaluarea PRAC se bazeaza pe date provenite din literatura medicala, cazuri de
hepatita autoimuna raportate spontan in baza de date EudraVigilance si alte date si
analize furnizate de detinatorii autorizatiei de punere pe piata.

PRAC a concluzionat ca dovezile disponibile nu justifica, in prezent, o actualizare a
informatiilor aprobate ale vaccinurilor.

EMA va continua sd monitorizeze Tndeaproape orice rapoarte noi cu hepatita
autoimuna si sa ia masurile adecvate, daca este necesar.

Noi informatii referitoare la siguranta pentru profesionistii din domeniul sdnatatii

in contextul recomandarilor sale privind aspecte legate de sigurantd citre alte
comitete EMA, PRAC a discutat despre initierea unei comunicari directe catre
profesionistii din domeniul sanatatii, care sa contind informatii importante privind
siguranta, pentru medicamentul Nulojix.

Nulojix: Risc de erori de medicatie din cauza modificarii dozei de intretinere



Aceastd comunicare directd catre profesionisti 1si propune sa informeze
profesionistii din domeniul sanatatii cu privire la riscul erorilor de medicatie ca
urmare a modificarii dozei de intretinere la 6 mg/kg.

Nulojix (belatacept) este indicat in profilaxia rejetului de grefa la adultii cu
transplant renal. Acesta se utilizeaza in asociere cu corticosteroizi si acid
micofenolic (alte medicamente utilizate pentru prevenirea respingerii organelor
transplantate). Nulojix este o pulbere, aceasta este reconstituita sub forma de solutie,
care se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa. Dozele se calculeaza in
functie de greutatea pacientului. In faza initiald, care dureazi trei luni, se
administreaza in doza de 10 mg/kg. Dupa aceasta faza, Nulojix se administreaza intr-
o doza de intretinere la fiecare patru saptamani.

Doza de intretinere pentru Nulojix va fi modificata de la 5 mg/kg la 6 mg/kg, ca
urmare a implementdrii unui nou proces de fabricatie. Cu toate acestea, timp de
aproximativ una pand la doud luni, medicamentul Nulojix provenit din ambele
procese de fabricatie va coexista pe piatd si, prin urmare, se vor aplica doua
recomandari diferite de doze.

O confuzie intre medicamente poate genera erori de medicatie, care pot duce la
supradozare sau subdozare. Profesionistilor din domeniul sanatatii li se recomanda
sa verifice cu atentie doza pentru produsul specific care urmeaza sa fie administrat,
pentru a face ajustari adecvate pentru calculele de dozare in functie de greutate.

Comunicarea directda cdtre profesionistii din domeniul sanatatii referitoare la
medicamentul Nulojix va fi transmisa Comitetului EMA pentru medicamente de uz
uman, CHMP. In urma deciziei CHMP, detinitorul autorizatiei de punere pe piati
va distribui comunicarea directa catre profesionistii din domeniul sanatatii, conform
unui plan de comunicare agreat, si va fi postata pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania si in registrele nationale
ale statelor membre ale UE.

Glosar:

e Evaluiri ale semnalului de siguranti. Un semnal de sigurantd este
informatia care sugereaza o noud asociere cauzald posibild sau un nou aspect
al unei asocieri cunoscute intre un medicament si o reactie adversa care
justifica efectuarea unei investigatii suplimentare. Semnalele de siguranta
provin din mai multe surse: raportdri spontane, studii clinice si literatura
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stiintificad. Mai multe informatii sunt disponibile in Gestionarea semnalului de
sigurantd.

Rapoartele periodice actualizate privind siguranta - RPAS (periodic
safety update reports - PSURs) sunt rapoarte intocmite de catre detinatorul
autorizatiei de punere pe piatd pentru a descrie experienta referitoare la
siguranta post-autorizare a unui medicament, la nivel global, pe parcursul unei
perioade stabilite. RPAS pentru medicamente care contin aceeasi substanta
activa sau aceeasi combinatie de substante active, dar care au autorizatii de
punere pe piata diferite si sunt autorizate in diferite state membre ale UE, sunt
evaluate Tmpreuna printr-o singurd procedurd de evaluare. Mai multe
informatii sunt disponibile 1n Rapoartele periodice actualizate privind
siguranta: intrebdri si rdspunsuri.

Planurile de management al riscului (PMR) sunt descrieri detaliate ale
activitatilor si interventiilor concepute in vederea identificarii, caracterizarii,
prevenirii sau reducerii la minimum a riscurilor legate de medicamente.
Companiile trebuie sa transmitd un PMR catre EMA atunci cand solicitd o
autorizatie de punere pe piata. PMR sunt actualizate continuu pe tot parcursul
vietii medicamentului respectiv, pe masura ce apar noi informatii disponibile.
Mai multe informatii sunt disponibile in Planul de management al riscului.

Studiile de siguranta post-autorizare (PASS) sunt studii efectuate dupa ce
un medicament a fost autorizat, pentru a obtine informatii suplimentare
referitoare la siguranta acestuia sau pentru a masura eficacitatea masurilor de
gestionare a riscurilor. PRAC evalueaza protocoalele (aspecte legate de
organizarea unui studiu) si rezultatele studiilor de siguranta post-autorizare.
Mai multe informatii sunt disponibile in Studii de siguranta post-autorizare.

Procedurile de arbitraj sunt proceduri utilizate pentru rezolvarea
problemelor legate de siguranta sau de raportul beneficiu-risc al unui
medicament sau al unei clase de medicamente. Tn cadrul unei proceduri de
arbitraj cu privire la siguranta medicamentelor, se solicitd catre PRAC din
partea unui stat membru sau a Comisiei Europene sa efectueze o evaluare
stiintificd a unui anumit medicament sau clase de medicamente, in numele
UE. Mai multe informatii sunt disponibile in Procedurile de arbitraj.

Rezumatele rapoartelor privind siguranta in contextul pandemiei au fost
introduse ca parte a monitorizarii imbunatatite a sigurantei vaccinurilor
COVID-19. Detindtorii autorizatiilor de punere pe piata au obligatia de a
trimite lunar aceste rapoarte catre EMA. Trimiterea acestora vine in
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completarea trimiterii RPAS-urilor. Pentru mai multe informatii, va rugam sa
consultati Planul de farmacovigilentd al EMA pentru vaccinurile COVID-19.

Proceduri de arbitraj in curs de desfasurare

Statut

Medicamentele pe baza

de amfepfamm}ﬁ —— 1Incursdeevaluare PRAC si-a continuat evaluarea,
Procedurd de arbitraj —

Articolul 31

Inhibitorii kinazei Janus _ . _

(JAKi) — Procedura de Incursdeevaluare PRAC si-a continuat evaluarea.
arbitraj - Articolul 20

Nomegestrol sl

clormadinona —— TIncursdeevaluare PRAC si-a continuat evaluarea.
Procedura de arbitraj —

Articolul 31
Medicamentele pe baza

de  terlipresind - fn curs de evaluare PRAC si-a continuat evaluarea.
Procedura de arbitraj —

Articolul 31
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