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Citre COLEGIUL FARMACISTILOR DIN ROMANIA
Domnului Presedinte PROF. DR. FARM. DUMITRU LUPULIASA

Stimate Domnule Presedinte.

Va transmitem spre informare o sinteza a ultimelor date obtinute de ANM de la
Agentia Europeand a Medicamentului (EMEA) in legéturd cu medicamentele potential
utile in ipoteza unei pandemii gripale A (HIN1) precum si a masurilor intreprinse de
ANM in acest context.

1. Informatii primite de la EMEA

in urma solicitarii Directorului Executiv al EMEA, adresate Comitetului pentru
medicamente de uz uman (Committee for Human Medicinal Products = CHMP) in
temeiul art. 5 (3) din Regulamentul (CE) 726/2004, EMEA a facut urmétoarele
recomandari privind prelungirea perioadei de valabilitate a medicamentului Tamiflu
(oseltamivir), utilizarea medicamentului Tamiflu la copiii cu varsta sub un an si utilizarea
medicamentelor Tamiflu si Relenza (zanamivir) la femeile gravide si la femeile care
alapteaz, in situatia declardrii unei pandemii de gripa de tip A cu tulpind HINI.

Prelungirea perioadei de valabilitate a medicamentului Tamiflu

EMEA a recomandat ca perioada de valabilitate pentru medicamentul Tamiflu
capsule s fie prelungita de la cinci la sapte ani. Odata aprobata oficial de catre Comisia
Europeani, aceasta prevedere se aplica tuturor capsulelor de Tamiflu nou fabricate.
Comitetul pentru medicamente de uz uman al EMEA a recomandat ca, pe perioada unei
pandemii declarate, medicamentul Tamiflu aflat deja pe piata sd poata fi utilizat pana la
doi ani in plus dupd termenul curent de expirare de 5 ani. Pacientilor care detin
medicamentul Tamiflu capsule recent expirat li se recomanda sa nu arunce medicamentul
deoarece acesta poate fi necesar in timpul pandemiei de gripa de tip A cu noud tulpina
HINI. Aceste recomandiri se aplici numai in cazul declararii pandemiei de catre
Organizatia Mondiald a Sanatafii (OMS).

Utilizarea la copii cu varsta sub un an
Comitetul pentru medicamente de uz uman al EMEA a concluzionat cd, in
tratamentul copiilor cu varsta sub un an pe perioada unei pandemii de gripa de tip A cu
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tulpina HINI, declarate oficial, beneficiile utilizdrii medicamentului Tamiflu
depasesc riscurile. Dat fiind numarul mai mic de dovezi care sustin utilizarea
medicamentului Tamiflu in prevenirea gripei, medicii trebuie si evalueze cu atentie
beneficiile si riscurile pentru fiecare pacient in parte.

In timpul unei pandemii, in cazul prescrierii medicamentului Tamiflu pentru copii
cu varsta sub un an, doza recomandati este de 2 pana la 3 mg/kg.

Utilizarea la femei gravide si femei care alapteaza

n urma unei evaludri a informatiilor disponibile referitoare la medicamentele
Tamiflu si Relenza, Comitetul pentru Medicamente de uz uman a concluzionat ¢a, in
cazul unei pandemii de gripa de tip A cu tulpind HINI, beneficiile utilizarii acestor
medicamente la femeile gravide si la femeile care alidpteaza depasesc riscurile.

Aceste recomandari se aplicd numai in cazul declararii pandemiei de catre OMS.
Cu exceptia cazului declardrii pandemiei, medicamentele Tamiflu si Relenza trebuie
utilizate conform informatiilor despre medicament aprobate in prezent.

2.Masuri intreprinse de ANM

A. ANM a postat pe web-site-ul propriu 2 comunicate de presa preluate de la
EMEA referitoare la informatiile de mai sus, precum s$i un document de intrebari si
raspunsuri (cele 3 documente sunt anexate prezentei adrese).

B. Cate un document cu un continut asemdnator prezentului se transmite §i cétre
Ministerul Sanatatii, Colegiul Medicilor din Romania si Casa Nationala pentru Asigurari
de Sanatate,

C. S-a finalizat operatia de retragere a medicamentelor Tamiflu si Relenza din
farmacii. Situatia se prezintd astfel:

-Stoc blocat la distribuitori: 2630 cutii Tamiflu.

-Stoc medicamente retrase din farmacii: 2139 cutii Tamiflu si 616 cutii Relenza.

-Total: 4769 cutii Tamiflu $i 616 cutii Relenza.

Cu deosebita stima,

PRESEDINTE




