EMA, 25 aprilie 2013

intrebiri si rispunsuri referitoare la medicamentele care fac
obiectul unei monitorizari suplimentare

Uniunea Europeana (UE) a introdus o noua procedura de marcare a
medicamentelor care fac obiectul unei monitorizari deosebit de atente din
partea autoritatilor competente. Aceste medicamente sunt descrise ca
aflate sub “monitorizare suplimentara.

Prospectul si informatiile pentru profesionistii din domeniul sanatatii -
,rezumatul caracteristicilor produsului” - pentru medicamentele aflate sub
monitorizare suplimentard, sunt insotite de un simbol care reprezinta un
triunghi negru, cu varful in jos, alaturi de o scurtd prezentare a semnificatiei
acestui triunghi.

WV Acest medicament face obiectul unei monitoriziri suplimentare.

Acest simbol, triunghiul negru, va fi utilizat in toate statele membre ale
Uniunii Europene, pentru a identifica medicamentele aflate sub monitorizare
suplimentara. Acesta va aparea in prospectele acestor medicamente incepand
din toamna anului 2013. Simbolul respectiv nu va fi prezent pe ambalajul
secundar sau primar al medicamentelor.

Ce semnificatie are triunghiul negru?

In Uniunea Europeani, dupd punerea pe piatd, toate medicamentele sunt
monitorizate cu atentie. Daca un medicament este marcat cu triunghiul negru,
aceasta inseamna cd monitorizarea sub care se afla medicamentul respectiv s-
a intensificat fata de alte medicamente, spre exemplu din cauza noutatii
acestuia pe piata sau a caracterului limitat al datelor despre utilizarea acestuia
pe termen lung. Aparitia triunghiului negru nu finseamna ca aceste
medicamente nu prezinta siguranta pentru administrare.,

Regimul de monitorizare suplimentara este intotdeauna aplicabil urmatoarelor
tipuri de medicamente:

e medicamente care contin o substanta activd noud si sunt autorizate in
Uniunea Europeand dupa data de 1 ianuarie 2011;
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e medicamente biologice, precum vaccinurile sau medicamentele
derivate din plasma (sange), pentru care experienta post-autorizare este
limitata;

e medicamente carora li s-a acordat 0 autorizatie conditionata (compania
care pune pe piatda medicamentul trebuie sa furnizeze informatii
suplimentare despre medicamentul in cauza) sau autorizate in conditii
exceptionale (exista anumite motive pentru care compania detinatoare a
autorizatiei nu poate furniza date relevante);

e companiei care pune pe piata medicamentul i se solicita efectuarea de
studii suplimentare, spre exemplu in vederea furnizarii de date
suplimentare referitoare la utilizarea pe termen lung a medicamentului
sau la reactiile adverse rare observate in timpul desfasurarii studiilor
clinice.

Existd si alte medicamente care pot face obiectul unei monitorizari
suplimentare, pe baza deciziei Comitetului de farmacovigilenta pentru
evaluarea riscului (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC)
al Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency =
EMA).

Lista europeana a medicamentelor aflate sub monitorizare suplimentara

In momentul de fati, este disponibild o listd europeani a medicamentelor
care fac obiectul unei monitorizari suplimentare. Acecasta lista a fost
publicatd pentru prima datd de catre EMA, in luna aprilie 2013, si este
revizuita lunar de catre PRAC.

Un medicament poate fi inclus in aceasta listd in momentul autorizarii pentru
prima data sau in orice moment al ciclului sdu de viata. Acesta raman sub
monitorizare suplimentara timp de cinci ani sau pana la hotararea PRAC de a-
| scoate din lista de monitorizare.

Intre momentul deciziei de adaugare sau de eliminare a unui medicament de
pe aceasta listd si momentul intrarii in circulatie a versiunii actualizate a
prospectului poate exista un decalaj. Aparitia acestui decalaj este determinata
de faptul ca inlocuirea treptata a stocului deja existent de medicament pe piata
europeand necesitd o anumita perioada de timp.
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Versiunea actualizatda a listei de medicamente aflate sub monitorizare
suplimentara este disponibila pe website-ul EMA, fiind publicata si de catre
autoritatile competente din statele membre UE. Aceasta lista este revizuitd
lunar.

Pentru informatii suplimentare, a se vedea lista medicamentelor aflate sub
monitorizare suplimentara
(http://www.emea.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/requlation/document
listing/document_listing _000366.jsp&mid=WC0b01ac058067c852).

De ce sunt monitorizate medicamentele dupa autorizare?

Decizia de autorizare a medicamentelor apartine autoritatilor competente
europene, dupa evaluarea beneficiilor si riscurilor pe baza rezultatelor
studiilor clinice.

Pe piata pot ajunge numai medicamentele pentru care s-a dovedit ca
beneficiile depasesc riscurile, ceea ce asigurda accesul pacientilor la
tratamentele necesare, fara expunerea acestora la reactii adverse inacceptabile.

Studiile clinice implica un numar relativ mic de pacienti si se desfasoara pe o
perioada limitata de timp. Pacientii implicati in studii clinice sunt selectati cu
atentie si sunt monitorizati foarte strict si in conditii bine controlate.

In conditii obisnuite de viatd, medicamentul va fi utilizat de cétre un grup mai
mare si mai divers de pacienti, care pot avea si alte patologii asociate si pot
utiliza si alte medicamente. Este posibil ca unele reactii adverse mai putin
frecvente sa apara numai dupa utilizarea medicamentului pe o perioada lunga
de timp si in conditiile utilizarii de catre un numar mare de oameni.

Prin urmare, monitorizarea in timp a sigurantei medicamentelor dupa punerea
pe piata este esentiala.

In vederea monitorizirii experientei cu medicamentul respectiv in conditii
obisnuite de viatd, dupa punerea medicamentului pe piatd informatiile se
colecteaza in mod continuu. Autoritatile competente europene monitorizeaza
indeaproape astfel de informatii, astfel incat sa se poata asigura ca beneficiile
acestor medicamente depasesc in continuare riscurile.

Pe intreg teritoriul Uniunii Europene sunt utilizate metode similare de
monitorizare, astfel incat autoritatile competente europene sa poata realiza un
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schimb al informatiilor colectate individual de tarile membre ale Uniunii
Europene. Astfel se constituie o banca semnificativd de informatii pe care
autoritatile competente o pot folosi ca fundament pentru a lua decizii,
permitandu-le in acelasi timp sa actioneze rapid in caz de necesitate in
vederea asigurarii sigurantei pacientilor, prin actiuni precum emiterea de
atentionari adresate pacientilor si profesionistilor din domeniul sanatatii sau
restrictionarea modalitatii de utilizare a unui medicament.

Raportarea reactiilor adverse

Raportarea reactiilor adverse suspectate la medicamente constituie o
modalitate importanta de obtinere a unor informatii suplimentare despre
medicamentele aflate pe piatad. Autoritdtile de reglementare analizeaza
rapoartele de reactii adverse in contextul tuturor celorlalte informatii detinute
deja, astfel incat sa se asigure ca beneficiile medicamentelor depasesc in
continuare riscurile asociate si sa poata lua masurile necesare.

Pacientii si profesionistii din domeniul sdnatitii sunt incurajati sa raporteze
reactiile adverse suspectate aparute la orice medicament. Daca doresc,
prevederile noii legislatii de farmacovigilentd ofera pacientilor dreptul sa
raporteze reactiile adverse suspectate direct catre autoritatea competentad
nationala. Informatiile referitoare la modalitatea de a proceda in acest caz
trebuie prevazute in fiecare prospect si rezumat al caracteristicilor produsului.

Simbolul triunghiului negru asigurda posibilitatea identificarii rapide a
medicamentelor care fac obiectul monitorizarii suplimentare. Pacientii si
profesionistii din domeniul sanatatii sunt puternic incurajati sa raporteze
reactiile adverse suspectate la medicamentele marcate cu triunghiul negru,
permitand astfel analiza eficienta a oricaror informatii nou aparute.

Introducerea noului sistem european

Conceptul de monitorizare suplimentara si simbolul negru au fost introduse
prin noile reglementari legislative europene referitoare la monitorizarea
sigurantei medicamentelor si care sunt cunoscute sub denumirea de legislatie
de farmacovigilenta, intrata in vigoare din anul 2012.

In momentul punerii pe piatd in Uniunea Europeana, prospectul si rezumatul
caracteristicilor produsului oricarui medicament nou, autorizat dupa data de
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01 septembrie 2013 si care face obiectul monitorizarii suplimentare, vor fi
prevazute cu simbolul triunghiului negru.

Legislatia se aplica medicamentelor autorizate in UE dupa data de 01 ianuarie
2011. Prin urmare, pentru medicamentele autorizate in perioada ianuarie 2011
si august 2013, va exista o perioada de tranzitie, in care medicamentele
insotite de versiunile actualizate ale prospectelor vor inlocui treptat stocurile
mai vechi aflate pe piata europeana.

In cazul distribuirii de materiale educationale citre pacienti si profesionisti
din domeniul sanatatii privitor la medicamentele care fac obiectul
monitorizarii suplimentare, acestea vor contine informatii referitoare la
statutul de monitorizare suplimentara respectiv.

Versiunea actualizata a listei medicamentelor care sunt obiect de monitorizare
suplimentara se afla permanent la dispozitia publicului pe website-ul Agentiei
Europene a Medicamentului, fiind publicata si de catre autoritatile competente
nationale din statele membre UE. Aceasta lista este actualizata lunar.
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