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Medicamente supuse unei monitorizari suplimentare
Text destinat publicarii pe site

Uniunea Europeana (UE) a introdus o noua procedura de marcare a medicamentelor care
sunt supuse unei monitorizari deosebit de atente de catre autoritatile de reglementare.
Aceste medicamente sunt descrise ca fiind supuse unei ,,monitorizari suplimentare”.

Medicamentele supuse unei monitorizari suplimentare prezintd un triunghi negru cu varful in jos afisat
in prospect si in Rezumatul caracteristicilor produsului (informatii destinate personalului medical),
fmpreuna cu o scurta propozitie care explica ce inseamna triunghiul respectiv:

' Acest medicament este supus unei monitorizari suplimentare.

Triunghiul negru va fi folosit in toate statele membre ale UE pentru a identifica medicamentele supuse
unei monitorizari suplimentare. Acesta va aparea in prospectul medicamentelor vizate incepand cu
toamna anului 2013 si nu va figura pe ambalajul exterior sau pe eticheta medicamentelor.

Ce inseamna triunghiul negru?

Toate medicamentele sunt monitorizate cu atentie dupa ce sunt puse pe piata in UE. Daca un
medicament este marcat cu triunghiul negru, aceasta inseamna ca medicamentul este monitorizat si
mai atent decat alte medicamente. Aceasta se intampla, in general, deoarece sunt disponibile mai
putine informatii despre medicamentul respectiv decat despre alte medicamente, de exemplu deoarece
medicamentul este nou pe piata sau pentru ca exista date limitate cu privire la utilizarea sa pe termen
lung. Aceasta nu inseamna ca medicamentul nu este sigur.

Regimul de monitorizare suplimentara se aplica intotdeauna unui medicament in urmatoarele situatii:
e cand medicamentul contine o substanta activa noua autorizata in UE dupa 1 ianuarie 2011;

e cand este un medicament biologic, cum ar fi un vaccin sau un medicament derivat din plasma
(sange), autorizat in UE dupa 1 ianuarie 2011;

e cand medicamentului i s-a acordat o aprobare conditionatd (compania care comercializeaza
medicamentul trebuie sa furnizeze mai multe date despre acesta) sau cand acesta a fost autorizat
in conditii exceptionale (exista motive speciale pentru care compania nu poate furniza un set
complet de date);
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e cand companiei care comercializeaza medicamentul i se solicita sa efectueze studii suplimentare,
de exemplu sa furnizeze mai multe date privind utilizarea pe termen lung a medicamentului sau cu
privire la o reactie adversa rara observata in timpul studiilor clinice.

Si alte medicamente pot fi supuse unei monitorizari suplimentare la recomandarea Comitetului pentru
evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta (PRAC) al Agentiei Europene pentru Medicamente.

Lista europeana a medicamentelor monitorizate suplimentar

Este disponibila o lista europeana a medicamentelor supuse unei monitorizari suplimentare.
Agentia Europeana pentru Medicamente a publicat pentru prima data aceasta lista in luna aprilie 2013,
iar aceasta este revizuita lunar de catre PRAC.

Un medicament poate fi inclus pe aceasta lista atunci cand este autorizat pentru prima data sau
oricand pe parcursul ciclului de viata al acestuia. Un medicament este supus unei monitorizari
suplimentare timp de cinci ani sau pana cand PRAC hotaraste scoaterea sa de pe lista.

intre decizia de a adduga sau de a scoate un medicament de pe aceast3 listd si momentul in care
prospectul actualizat intrd in circulatie poate exista un decalaj. Aceasta deoarece este necesar un
anumit timp pentru ca prospectul actualizat sa inlocuiasca treptat stocul existent pe piata Uniunii
Europene.

Lista actualizata a medicamentelor supuse unei monitorizari suplimentare este disponibila intotdeauna
pe site-ul Agentiei Europene pentru Medicamente, fiind publicata, de asemenea, de catre autoritatile
nationale de reglementare din domeniul medicamentelor din statele membre ale UE. Aceasta lista este
revizuita lunar.

Pentru informatii suplimentare, consultati lista de medicamente supuse unei monitorizari suplimentare.
De ce sunt monitorizate medicamentele dupa ce sunt autorizate?

Autoritatile europene de reglementare decid sa autorizeze medicamentele dupa ce au evaluat
beneficiile si riscurile acestora pe baza rezultatelor obtinute din studiile clinice.

Numai medicamentele ale caror beneficii s-au dovedit a fi mai mari decat riscurile asociate pot ajunge
pe piata. Prin aceasta se asigura faptul ca pacientii pot avea acces la tratamentele de care au nevoie
fara a fi expusi la reactii adverse inacceptabile.

Studiile clinice implica un numar relativ mic de pacienti pentru o perioada limitata de timp. Pacientii din
studiile clinice sunt selectati cu grija si sunt urmariti cu deosebita atentie, in conditii controlate.

In realitate, medicamentul va fi utilizat de un grup mai mare si mult mai variat de pacienti. Acestia pot
avea alte afectiuni si pot lua alte medicamente. Este posibil ca unele reactii adverse mai putin
frecvente sa apara numai dupa ce medicamentul a fost utilizat pentru o perioada lunga de timp, de
catre un mare numar de oameni.

Prin urmare, este vital ca siguranta tuturor medicamentelor sa continue sa fie monitorizata cat timp
acestea sunt comercializate.

Dupa ce medicamentul este pus pe piatd, sunt colectate in permanenta informatii privind utilizarea
acestuia in conditii reale. Autoritatile europene de reglementare monitorizeaza indeaproape aceste
informatii pentru a se asigura ca beneficiile medicamentelor continua sa depaseasca riscurile asociate.

Pe intreg teritoriul UE sunt utilizate aceleasi metode de monitorizare, astfel incat autoritatile europene
de reglementare sa poata puna la dispozitie informatiile stranse in fiecare dintre tarile Uniunii
Europene. Astfel, se asigura o sursa bogata de informatii pe care autoritdtile de reglementare se pot
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baza atunci cand iau decizii si care le permite sa actioneze rapid atunci cand este necesar sa asigure
siguranta pacientilor, cum ar fi sa furnizeze atentionari pacientilor si personalului medical sau sa
limiteze modul in care este utilizat un medicament.

Raportarea reactiilor adverse

Raportarea reactiilor adverse suspectate reprezintda o modalitate importanta de a strange mai multe
informatii cu privire la medicamentele de pe piata. Autoritatile de reglementare analizeaza raportarile
reactiilor adverse impreuna cu toate informatiile pe care le detin deja, pentru a se asigura ca beneficiile
medicamentelor raman mai mari decat riscurile asociate si pentru a lua orice masura necesara.

Pacientii si personalul medical sunt incurajati sa raporteze reactiile adverse suspectate observate in
legdturd cu orice medicament. In temeiul noii legislatii privind farmacovigilenta, pacientii au dreptul,
daca doresc, sa raporteze reactiile adverse suspectate direct catre autoritatile nationale de
reglementare din domeniul medicamentelor din tarile lor. Informatiile privind modalitatea de efectuare
a acestor raportari trebuie prezentate in prospectul fiecarui medicament si in Rezumatul
caracteristicilor produsului.

Triunghiul negru permite identificarea rapida a medicamentelor supuse unei monitorizari suplimentare.
Pacientii si personalul medical sunt Tncurajati ferm sa raporteze orice reactie adversa suspectata in
legatura cu medicamentele pe care apare triunghiul negru, astfel incat orice informatie nou aparuta sa
poata fi analizata cu eficienta.

Introducerea noului sistem european

Conceptul de monitorizare suplimentara si simbolul negru au fost introduse de noua legislatie a UE
privind monitorizarea sigurantei medicamentelor, numitd legislatia privind farmacovigilenta, care a
intrat Tn vigoare in 2012.

Orice medicament nou, autorizat dupa 1 septembrie 2013, supus unei monitorizari suplimentare va
include simbolul negru in prospect si in Rezumatul caracteristicilor produsului atunci cand este pus pe
piatd in Uniunea Europeana.

Legislatia are efect asupra medicamentelor autorizate in Uniunea Europeana dupa 1 ianuarie 2011. Prin
urmare, va exista o perioada de tranzitie pentru medicamentele autorizate intre ianuarie 2011 si
august 2013, pana cand prospectele actualizate ale acestora vor inlocui treptat stocul existent pe piata
Uniunii Europene.

Pe langa Rezumatul caracteristicilor produsului si prospect, orice materiale educationale cu privire la un
medicament care este supus unei monitorizari suplimentare pot contine informatii privind statutul de
medicament supus monitorizarii suplimentare, pentru a incuraja raportarea de reactii adverse, astfel
cum s-a convenit cu autoritatile nationale de reglementare din domeniul medicamentelor.

Lista actualizatda a medicamentelor supuse unei monitorizari suplimentare este disponibila intotdeauna
pe site-ul Agentiei Europene pentru Medicamente, fiind publicatd, de asemenea, de catre autoritatile
nationale de reglementare din domeniul medicamentelor din statele membre ale UE. Aceasta lista este
revizuita lunar.
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