EMA, 16 mai 2013

intrebiri si raspunsuri referitoare la recomandarea Comitetului de
farmacovigilenta pentru evaluarea riscului (Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee = PRAC) de retragere a medicamentelor cu
administrare orala care contin almitrina

Recomandarea PRAC va fi transmisa Grupului de lucru pentru
procedurile de recunoastere mutuala si descentralizata pentru
medicamentele de uz uman (Co-ordination Group for Mutual
Recognition and Decentralised Procedures — Human = CMDh) in vederea
adoptarii unei decizii finale

In cadrul intrunirii sale din luna mai 2013, PRAC a concluzionat ci
beneficiile medicamentelor cu administrare orala care contin almitrind au
incetat sa mai depaseasca riscurile si recomanda suspendarea tuturor
autorizatiilor de punere pe piata pentru aceste medicamente pe intreg teritoriul
Uniunii Europene.

Recomandarea PRAC va fi transmisa Grupului de lucru pentru procedurile de
recunoastere mutuald si descentralizatd pentru medicamentele de uz uman
(Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures —
Human = CMDNh), o autoritate de reglementare care reprezintd autoritatile
nationale competente 1n domeniul medicamentului din statele membre UE si
care va adopta o pozitie finala.

De ce au fost evaluate medicamentele cu administrare oralid care contin
almitrina?

Evaluarea acestor medicamente a fost solicitatd de cdtre autoritatea
competentd in domeniul medicamentului din Franta (Agence nationale de
securite du medicament et des produits de sante = ANSM). Almitrina cu
administrare orala este autorizata in unele state membre ale Uniunii Europene
incepand cu anul 1982, pentru tratamentul insuficientei respiratorii cronice
(incapacitatea plamanilor de a capta oxigenul si de a elimina in mod
corespunzator bioxidul de carbon), insotite de hipoxemie (nivel al oxigenului
Tn sange mai scazut decat valoarea normald). La pacientii cu boala pulmonara
obstructiva cronica (BPOC), insuficienta respiratorie este o afectiune care
poate lua forme grave si care le poate pune viata in pericol. Aceasta afectiune
se caracterizeaza prin aparitia de leziuni sau blocaje ale cailor aeriene sau
sacilor alveolari ai plamanilor. Cu toate acestea, ANSM si-a manifestat
temerea ca, la anumiti pacienti, tratamentul cu almitrind poate duce la aparitia
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de reactii adverse printre care o scadere semnificativa in greutate si neuropatie
periferica (leziuni ale nervilor de la nivelul mainilor si al picioarelor).

In plus, in lipsa unor dovezi clare in momentul de fati in ceea ce priveste
beneficiile acesteia si in conditiile existentei de tratamente alternative,
autoritatea competenta in domeniul medicamentului din Franta considera ca
datele disponibile nu sustin eficacitatea almitrinei pentru indeplinirea rolului
atribuit in cadrul tratamentului actual al BPOC.

Care sunt concluziile PRAC?

Comitetul de farmacovigilenta pentru evaluarea riscului considera ca existd o
asociere clard intre tratamentul cu almitrind cu administrare orald si scaderea
in greutate si aparitia neuropatiei periferice cu potential de gravitate si de
lungd durata. Totodatd, 1in ciuda restrictilor de administrare a
medicamentului, s-au raportat in continuare cazuri de reactii adverse. In plus,
almitrina nu face parte dintre medicamentele recomandate in tratamentul
actual al BPOC. Beneficiile almitrinei nu sunt bine stabilite iar compania
detindtoare a autorizatiei de punere pe piatd a precizat cd nu poate efectua
studii suplimentare in vederea clarificarii acestora. Prin urmare, PRAC a
concluzionat ca riscurile utilizarii medicamentelor cu administrare orala care
contin almitrind depdsesc beneficiile si recomanda retragerea autorizatiei de
punere pe piatd pe intreg teritoriul Uniunii Europene.

Ce se va intampla in continuare?

Recomandarile PRAC vor fi transmise Grupului de lucru pentru procedurile
de recunoastere mutuala si descentralizata pentru medicamentele de uz uman
(CMDh), care va adopta o pozitie finala referitoare la statutul autorizatiei de
punere pe piatd pentru aceste medicamente pe intreg teritoriul Uniunii
Europene. Opinia finala a CMDh impreuna cu recomandarile pentru pacienti
si profesionistii din domeniul sanatatii vor fi facute publice.

Pacientii si profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa retina ca retragerea
autorizatiei de punere pe piatd a medicamentelor cu administrare orala care
contin almitrind nu a intrat inca in vigoare, decizia finala fiind Tn curs de
adoptare. Tn momentul finalizarii procedurii se va comunica opinia finala, iar
profesionistilor din domeniul sanatatii care prescriu sau elibereaza
medicamente cu administrare orala care contin almitrind din tarile membre
UE pe piata carora se afla aceste medicamente li se va transmite un document
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cu informatii detaliate cu privire la masurile adecvate care Sse impun.
Pacientilor care au intrebari li se recomanda sa discute cu medicul sau
farmacistul.

Informatii suplimentare despre medicamente

Almitrina este un agent de stimulare a respiratiei (un medicament care stimuleaza acea
parte din creier care raspunde de reflexul respiratiei). In Uniunea Europeani,
medicamentul este autorizat in Franta, Polonia si Portugalia, sub forma de comprimate care
contin 50 mg almitrind (Vectarion, Armanor)

Informatii suplimentare despre procedura de evaluare

Evaluarea medicamentelor cu administrare orala care contin almitrind a fost initiatd la
cererea autoritdtii competente in domeniul medicamentului din Franta, in conformitate cu
articolul 31 al Directivei 2001/83/CE.

Re-evaluarea a fost realizatd de Comitetul de farmacovigilentd pentru evaluarea riscului
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC), comitet responsabil de
evaluarea problemelor de siguranta ale medicamentelor de uz uman, care a formulat o serie
de recomandiri. Intrucit medicamentele care contin almitrind sunt autorizate prin
procedurd nationald, recomandarea PRAC va fi transmisd Grupului de lucru pentru
procedurile de recunoastere mutuald si descentralizata pentru medicamentele de uz uman
(Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures — Human =
CMDh), care va adopta o pozitie finala referitoare la necesitatea mentinerii, modificarii
prin variatie, suspendarii sau retragerii autorizatiei de punere pe piatd. CMDh este
organismul de reglementare care reprezintd autorititile nationale de reglementare in
domeniul medicamentului din statele membre ale Uniunii Europene.

Daca opinia CMDh este adoptata prin consens, decizia va fi pusa in aplicare in mod direct
de citre statele membre in care sunt autorizate medicamentele. In cazul in care opinia
CMDh este adoptatd prin vot majoritar, aceasta este transmisd Comisiei Europene in
vederea adoptarii unei decizii obligatorii prin lege pe intreg teritoriul Uniunii Europene.
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