Document cu intrebari si raspunsuri referitoare la website-ul dedicat
bazei europene de rapoarte de reactii adverse

1. Prezentarea website-ului
Ce informatii se pot gasi pe acest website?

Se pot vizualiza informatii cu privire la rapoartele de efecte secundare
suspectate (cunoscute si sub numele de reactii adverse suspectate) care
implica medicamentele autorizate in Spatiul Economic European (SEE).
Aceste informatii sunt prezentate intr-un format care poarta numele de raport
on-line. Pentru moment, informatiile se refera numai la medicamentele
autorizate prin procedura centralizatd gestionatd de citre Agentia Europeana a
Medicamentului.

Din ce sursa provin informatiile referitoare la efectele adverse
suspectate?

Toate informatiile cuprinse in acest website referitoare la reactiile adverse
suspectate sunt preluate din baza de date EudraVigilance, o baza de date
destinata colectarii rapoartelor de reactii adverse suspectate, care pot fi
utilizate Tn scopul evaluarii beneficiilor si riscurilor medicamentelor in cursul
dezvoltarii acestora si al monitorizarii sigurantei acestora dupa autorizarea de
punere pe piatd in SEE. Datele din EudraVigilance se transmit in format
electronic de catre autoritatile nationale de reglementare a medicamentului si
companiile farmaceutice detinatoare de autorizatii de punere pe piata a
medicamentelor.

Care este motivul pentru care Agentia Europeana a Medicamentului
publica aceste informatii?

Site-ul a fost lansat in vederea respectarii prevederilor Politicii de acces a
EudraVigilance, elaborate pentru promovarea sanatatii publice prin sprijinirea
activitaii de monitorizare a sigurantei medicamentului si pentru cresterea
nivelului de transparenta in desfasurarea activitatilor Agentiei Europene a
Medicamentului. Transparenta este principiul de baza in realizarea
activitatilor Agentiei, recunoscut ca element esential pentru construirea
respectabilitatii Agentiei si a increderii Tn activitatea acesteia. Importanta
eforturilor de consolidare a transparentei decurge din faptul ca, prin
amplificarea volumului de informatii disponibile on-line, Agentia este mai in
masura sa faca fatd cererii in crestere de informatii din partea partilor
interesate, inclusiv a publicului larg.



2. Informatii referitoare la rapoartele web incluse pe site

Tn cazul publicirii pe website a unui raport referitor al un anumit
medicament, aceasta inseamna ca medicamentul respectiv este periculos
iar utilizarea acestuia trebuie oprita?

Nu. Daca un medicament este autorizat de punere pe piatd in SEE inseamna
ca beneficiile acestuia sunt considerate mai importante decét riscurile pe care
le prezinta, in conditiile utilizarii conform indicatiilor autorizate. Raportul
beneficiu-risc se stabileste dupa o evaluare atenta a beneficiilor
medicamentului si a reactiilor adverse produse de acesta.

Informatia cuprinsa intr-un raport on-line se refera la reactiile adverse
suspectate care se pot sau nu asocia cu un medicament sau substanta activa ori
pot fi determinate de acestea. Prin urmare, informatia din raportul on-line nu
trebuie interpretatda in sensul ca substanta activa sau medicamentul respectiv
determinad aparitia unui anumit efect. Pentru stabilirea raportului beneficiu-
risc al unui medicament nu se poate utiliza informatia in mod izolat.

Daca aveti temeri cu privire la un medicament pe care il folositi, va
recomandam sa discutati cu un profesionist din domeniul sanataii.

Ce tip de informatii privind reactiile adverse suspectate cuprinde
raportul on-line?

Informatia pusa la dispozitie respecta criteriile definite Tn cadrul Politicii de
acces a EudraVigilance, rapoartele on-line oferind un ansamblu de date cu
privire la reactiile adverse suspectate, alcatuit cu utilizarea unor elemente de
date din rapoartele transmise catre EudraVigilance.

Din analiza rapoartelor on-line, se poate observa ci numarul de cazuri
raportate cu privire la un medicament sau substanta activa poate sciadea
cu timpul. Din ce cauza?

Sistemul EudraVigilance (din care se preiau datele pentru rapoartele on-line)
este o baza de date ,,vie”, actualizata constant si mentinuta pentru asigurarea
unui Tnalt nivel de calitate. Cifra afisata on-line reprezinta un total acumulat al
cazurilor grave de reactii adverse spontane suspectate raportate pana la
sfarsitul lunii precedente. Cifrele sunt actualizate on-line pe data de 15 a lunii
curente. Numarul de cazuri se poate reduce de la o luna la alta din unul sau
mai multe dintre urmatoarele motive:

e primirea unui raport de urmarire a unui anumit caz individual existent, prin
care, pe baza noilor informatii raportorul modifica medicamentul, substanta
activa ori reactiile adverse suspectate raportate;



 transmiterea unui raport de catre mai multi raportori (de exemplu, un
farmacist si un medic); in cursul evaludrii de calitate, astfel de rapoarte
duplicat se pot identifica si combina intr-un singur raport;

« eliminarea unui raport la cererea expeditorului, de obicei ca urmare a unei
raportari eronate.

3. Informatii referitoare la efectele secundare
Ce sunt efectele secundare?

Efectele secundare (cunoscute si sub denumirea de reactii adverse) se definesc
in legislatia europeana ca ,,un raspuns nociv si nedorit la un medicament” si
se refera si la efectele secundare rezultate atat din utilizarea unui medicament
conform autorizatiei de punere pe piatd (de exemplu, cu respectarea
indicatiilor autorizate), cat si din utilizarea 1n afara conditiilor de autorizare de
punere pe piatd, inclusiv supradozaj, intrebuintare gresitd, abuz, erori de
medicatie, precum si reactii adverse suspectate asociate cu expunerea
profesionala.

Cum se pot gasi informatii cu privire la reactiile adverse cunoscute
asociate cu un anumit medicament?

Reactiile adverse cunoscute ale unui medicament sunt enumerate 1in
Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) si in prospectul insotitor,
documente elaborate pentru fiecare medicament autorizat in SEE. RCP-ul si
Prospectul ofera si instructiuni cu privire la modul de utilizare a
medicamentului. Prospectul este conceput intr-un limbaj usor de inteles.

In ceea ce priveste RCP-ul si Prospectul unui medicament autorizat prin
procedura centralizata spre utilizare in SEE, acesta poate fi cautat pe website-
ul Agentiei Europene a Medicamentului, care gestioneaza aceasta procedura.
Pentru cautarea RCP-ului unui medicament autorizat la nivel national, trebuie
utilizat website-ul autoritatii nationale de reglementare a medicamentului din
tara respectiva.

Din ce cauza se monitorizeaza efectele secundare?

Tnainte de punerea pe piatd a unui medicament, informatiile referitoare la
siguranta si eficacitatea acestuia se limiteaza in principal la experienta
acumulatd in cadrul studiilor clinice, care nu pot identifica decat reactiile
adverse mai frecvente. Unele reactii adverse importante pot fi rare, intarziate
sau legate indirect de proprietatile farmacologice ale medicamentului.

In plus, conditiile controlate de administrare a medicamentelor in cadrul
studiilor clinice (supraveghere medicala directa, lipsa expunerii semnificative



la alte medicamente, lipsa unor boli latente etc.) nu le reflecta in mod necesar
pe cele n care se va folosi medicamentul in lumea “reala”.

Monitorizarea continud a reactiilor adverse suspectate este esentiala pentru
identificarea si gestionarea riscurilor noi sau aflate in schimbare, precum si
pentru gestionarea riscurilor deja cunoscute.

Cum se realizeaza monitorizarea reactiilor adverse suspectate de catre
autoritatile din Spatiul Economic European (SEE)?

Actiunea de raportare permanenta a reactiilor adverse suspectate in SEE este
foarte importanta deoarece sprijind monitorizarea beneficiilor si riscurilor
medicamentelor si depistarea semnalelor de siguranta care apar. Semnalul de
siguranta se poate defini ca 0 noua informatie referitoare la reactii adverse sau
orice alta problema in legatura cu medicamentul si care necesita investigatii
suplimentare. Tn cadrul bazei de date EudraVigilance, semnalele se depisteaza
prin efectuarea de analize periodice ale rapoartelor de reactii adverse
suspectate.

Evaluarea de catre experti a semnalelor de siguranta este necesara pentru
stabilirea riscului de asociere intre reactia adversa suspectata si medicament
precum si evaluarea necesitatii unei actiuni de reglementare. Printre
informatiile tipice care trebuie avute in vedere se pot enumera frecventa,
severitatea, plauzibilitatea si calitatea informatiilor continute in rapoarte, doza
de medicament utilizata de pacient, intervalul de timp pana la aparitia reactiei
adverse, bolile latente, utilizarea concomitenta a altor medicamente precum si
dovezile de disparitie sau reaparitie a reactiei adverse dupa intreruperea sau
reluarea administrarii medicamentului. Evaluarea unui semnal presupune
totodata i analiza existentei unei eventuale erori de utilizare a
medicamentului sau a unui defect de calitate in cursul fabricarii
medicamentului.

Raportarea reactiilor adverse constituie numai unul dintre elementele avute in
vedere de catre autoritatile europene in demersul de evaluare a sigurantei unui
medicament. Informatiile se pot strange si din alte surse suplimentare precum:

e studii clinice si epidemiologice;

e literatura medicala de specialitate publicata la nivel mondial;

e ratele morbiditatii (incidenta starii precare de sanatate in cadrul unei
populatii) si a mortalitatii (incidenta decesurilor la nivelul unei
populatii).

Deseori, pentru confirmarea asocierii unei reactii adverse Suspectate cu
administrarea unui medicament, sunt necesare studii investigationale



suplimentare si uneori consultari cu alte autoritati nationale de reglementare
n domeniul medicamentului. Astfel de investigatii constituie o Tncercare de
evaluare a probabilitatii ca medicamentul sa fi cauzat sau contribuit la aparitia
reactiei adverse respective, de identificare a factorilor de risc si de estimare a
frecventei de aparitie a acestora.

4. Informatii referitoare la raportarea reactiilor adverse suspectate
Cine raporteaza reactiile adverse suspectate?

Pacientii, utilizatorii si profesionistii din domeniul sanatatii raporteaza
reactiile adverse suspectate fie citre autoritatea nationald de reglementare a
medicamentului, fie catre compania farmaceutica detinatoare a autorizatiei de
punere pe piata a medicamentului in cauza. Aceste rapoarte sunt apoi
transmise electronic catre baza de date EudraVigilance.

Prospectele reamintesc pacientilor sa discute cu profesionistii din domeniul
sanatatii despre reactiile adverse suspectate, in timp ce, in unele state membre,
pacientii dispun deja de sisteme nationale de raportare. Legislatia UE prevede
sprijinirea instituirii in toate tarile din SEE a unor metode de raportare directa
de catre pacienti si utilizatori. Mai multe informatii privind raportarea directa
de catre pacient in fara dumneavoastra se pot gasi pe website-ul autoritatii
nationale.

Cum se procedeaza in cazul constatirii aparitiei unei reactii adverse?

Daca credeti ca prezentati o reactic adversa, trebuie sa consultati un
profesionist din domeniul sanatatii. De obiceli, reactiile adverse se raporteaza
de catre profesionistii din domeniul sanatatii, dar pacientii si utilizatorii devin
din ce Tn ce mai in masura sa raporteze reactiile adverse suspectate direct
catre autoritatile nationale de reglementare a medicamentului sau detinatorilor
de autorizatie de punere pe piata prin intermediul unor formulare on-line de
raportare destinate pacientului sau prin telefon. Pentru a putea contacta
autoritatea relevanta pentru tara dumneavoastra si verifica disponibilitatea
unui formular de raportare directa de catre pacient, consultati lista autoritatilor
nationale de reglementare a medicamentului din SEE.

Agentia Europeana a Medicamentului nu poate accepta raportarea directa de
reactii adverse din partea pacientilor sau utilizatorilor si nici nu are
capacitatea de a oferi sfaturi medicale individuale sau de a va confirma daca
simptomele prezentate sunt determinate de medicament.



Sunt un profesionist din domeniul sanatatii, cum pot raporta o reactie
adversa aparuta la un pacient?

In vederea primirii de recomandari referitoare la modalitatea de raportare a
reactiilor adverse trebuie sa va adresati autoritatii competente din domeniul
medicamentului din tara dumneavoastra. Autoritatile nationale au pus 1n
practica diverse metode de facilitare a raportarii de reactii adverse suspectate,

lar profesionistii din domeniul sanatatii joaca un rol esential in monitorizarea
utilizarii medicamentelor in conditii de siguranta.

Agentia Europeana a Medicamentului nu poate accepta raportari directe de la
profesionistii din domeniul sanatatii si nu transmite rapoarte catre sistemul
EudraVigilance, in numele a acestora.

Ce este farmacovigilenta?

Conform definitier Organizatiei Mondiale a Sanatatii, farmacovigilenta este
stiinta s1 activitatile referitoare la depistarea, evaluarea, intelegerea si
prevenirea aparitiei reactiilor adverse sau altor probleme legate de
medicamente. Termenul provine din cuvantul pharmaco (,,medicament” in
limba greaca) si cuvantul vigilantia (,,atentie, vigilenta” in limba latina).

Ce este EudraVigilance?

EudraVigilance este un sistem conceput in vederea colectarii rapoartelor de
reactii adverse suspectate. Aceste rapoarte se utilizeaza pentru evaluarea
beneficiilor si riscurilor medicamentului in cursul dezvoltarii acestuia si a
monitorizarii sigurantei Sale, dupa autorizarea acestuia in Spatiul Economic
European (SEE). Sistemul functioneaza din luna decembrie 2001, fiind
dezvoltat si intretinut de Agentia Europeana a Medicamentului.

Ce tip de informatii contin rapoartele de reactii adverse suspectate
transmise catre EudraVigilance?

Rapoartele contin informatii despre pacient, inclusiv antecedente medicale
relevante, plus detalii despre reactia adversa/reactiile adverse suspectate de
asociere cu medicamentul/medicamentele, tratamentul administrat si
rezultatul final/rezultatele finale pentru pacient al/ale reactiei adverse.



Care este cadrul legislativ in care se realizeaza raportarea catre
EudraVigilance?

Obligatiile de raportare ale diferitelor parti interesate sunt definite in legislatia
europeand, in special Regulamentul (CE) nr 726/2004, cu completarile si
modificarile ulterioare, Directiva 2001/83/CE, cu completarile si modificarile
ulterioare si Directiva 2001/20/CE. Informatii suplimentare referitoare la
obligatiile de raportare pot fi gisite pe website-ul EudraVigilance. Tn volumul
9A din EudraLex — Norme de reglementare a medicamentelor in Uniunea
Europeana — Farmacovigilenta pentru medicamente de uz uman, sunt puse la
dispozitie detalii referitoare la procesele implicate in activitatea de
farmacovigilenta in Spatiul Economic European.

Care este Dictionarul Medical pentru activitatile de reglementare
(MedDRA)*?

MedDRA este un dictionar de terminologie medicala, folosit pentru
clasificarea informatiilor clinice in sistemul EudraVigilance si, prin urmare, a
datelor din website-ul de fata. MedDRA a fost elaborat in sprijinul codificarii
mai multor tipuri de informatii clinice colectate in cursul dezvoltarii clinice si
a punerii pe piata a medicamentelor. Pe langa codificarea reactiilor adverse
(inclusiv boli, diagnostice, semne si simptome), MedDRA faciliteazd si
codificarea istoricului medical si social, a indicatiilor de utilizare a
medicamentelor precum si a constatarilor investigatiilor si examenelor fizice.
MedDRA constituie dictionarul international standard al terminologiei
utilizate pentru raportarile de siguranta a medicamentului realizate conform
prevederilor legislative si a fost elaborat in cadrul Conferintei internationale
de armonizare a cerintelor tehnice de autorizare a medicamentelor de uz uman
(International Conference on Harmonization of Technical Requirements for
Registration of Pharmaceuticals for Human Use =ICH).

5. Informatii referitoare la actiunea de reglementare

Ce informatii sunt necesare autoritatilor europene pentru initierea de
actiuni de reglementare cu privire la un medicament sau substanta
activa?

Actiunile legislative de protectie sau promovare trebuie sa {ind cont de
reglementari si sa se bazeze pe analize stiintifice, ceea ce implicd evaluarea
corespunzdtoare a semnalului de sigurantd precum analiza informatiilor

* MedDRA este marci inregistrati a Federatiei Internationale a Producitorilor si Asociatiilor Farmaceutice
(International Federation of Pharmaceutical Manufacturers and Associations = IFPMA).



disponibile din perspectiva raportului beneficiu-risc. De obicei, pentru
furnizarea tuturor informatiilor necesare in vederea masurilor de
reglementare, este necesarda colaborarea intre partile interesate, inclusiv
experti stiintifici, profesionisti din domeniul sanatatii, industrie farmaceutica,
autoritati nationale de reglementare, pacienti si utilizatori. Tipul de actiune
poate varia in functie de natura, gravitatea si frecventa reactiei adverse,
precum si de utilizarea prevazutd a medicamentului, beneficiile obtinute din
utilizarea acestuia in raport cu riscurile si existenta unor terapii alternative.

Ce masuri de reglementare se pot lua in cazul confirmarii unei probleme
aparute cu un medicament sau substanta activa?

In cazul confirmirii prin evaluare stiintificd a unei probleme apirute la un
medicament sau substanta activa, printre masurile posibile de reglementare se
pot enumera urmatoarele;

» efectuarea de studii post-autorizare in vederea obtinerii de informatii
suplimentare cu privire la profilul de siguranta al medicamentului sau
substantei active;

o efectuarea unei reevaluari complete a profilului beneficiu-risc al
medicamentului sau substantei active;

» modificarea informatiilor despre medicament (de exemplu, adaugare de
contraindicatii, atentionari, masuri de precautie sau informatii suplimentare cu
privire la reactiile adverse);

» modificarea ambalajului in vederca mentionarii clare a riscurilor si
instructiunilor de utilizare a medicamentului;

 transmiterea de informatii catre profesionistii din domeniul sanatatii si
utilizatorilor cu privire la riscuri (prin scrisori, avertismente, publicatii sau
website-uri specializate);

* addugarea de atentiondri in prospect;

» emiterea de comunicate referitoare la siguranta, precum comunicatele de
presa;

» suspendarea autorizatiei de punere pe piata;

» retragerea medicamentului de pe piata.

Punerea in aplicare a masurilor de reglementare constituie responsabilitatea
autoritatilor atat europene cat si nationale. Pentru mai multe informatii in
acest sens, consultati capitolul 3 din introducerea la Volumului 9A la care se
face referire mai sus.

Pentru orice intrebéri cu privire la acest document cu Intrebari si raspunsuri,
transmiteti un mesaj la adresa info@ema.europa.eu.
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