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Noi atentionari referitoare la terapia cu statine

Food and Drug Administration (FDA) a emis in data de 28 februarie o noud atentionare de reactii
adverse si interactiuni medicamentoase pentru clasa statinelor, in urma revizuirii unor date post-
marketing.

Studii recente ale celor mai utilizate statine au aratat un risc crescut de aparitie a diabetului
zaharat asociat unei terapii cu doze mari de statine. Trialul JUPITER (Justification for the Use of
Statins in Primary Prevention: An Intervention Trial Evaluating Rosuvastatin) a pus in evidenta
o crestere cu 27% a aparitiei diabetului zaharat la pacientii care au fost tratati cu rosuvastatina
comparativ cu grupul control. De asemenea, substudiul PROVE-IT TIMI 22 (Pravastatin or
Atorvastatin Evaluation and Infection Therapy: Thrombolysis In Myocardial Infarction 22) a pus
in evidentd cd dozele mari de atorvastatin pot inrdutati controlul glicemiei. FDA a eliminat
recomandarea de monitorizare a nivelului transaminazelor, clasind-o ca si ineficientd in
detectarea si prevenirea afectarii hepatice severe. Terapia cu statine ar trebui intreruptd atunci
cand pacientul prezinta hiperbilirubinemie sau icter.

A fost introdusa o atentionare privind posibilitatea afectdrii minore si reversibile a functiei
cognitive si de asemenea au fost reactualizate informatiile privind contraindicatiile si
interactiunile medicamentoase pentru lovastatin cu referire la cresterea riscului de aparitie a
reactiilor adverse la nivel muscular.



Atentionarile anterioare

Noile atentionari

A se evita terapia cu lovastatin alaturi de:
Itraconazol

Ketoconazol

Eritromicina

Claritromicina

Telitromicina

Inhibitori de proteaza HIV

Nefazodona

Contraindicate terapiei cu lovastatin:
Itraconazol

Ketoconazol

Posaconazol

Eritromicind
Claritromicina
Telitromicina

Inhibitori de proteaza HIV
Nefazodona

Boceprevir

Telaprevir

A nu se depasi 20 mg/zi lovastatin alaturi de:
Gemfibrozil

Alti fibrati

Niacin >1 g/zi

Ciclosporina

Danazol

A se evita terapia cu lovastatin alaturi de:
Ciclosporina
Gemfibrozil

A nu se depési 20 mg/zi lovastatin in asociere cu:
Danazol

Diltiazem

Verapamil

A nu se depasi 40 mg/zi lovastatin in asociere cu:
Amiodarona
Verapamil

A nu se depisi 40 mg/zi lovastatin in asociere cu:
Amiodarona

A se evita cantitatile mari de suc de grapefruit (> 250 ml zilnic)

A se evita cantittile mari de suc de grapefruit (> 250 ml zilnic)

Pentru informatii suplimentare puteti consulta:

http:// www.medscape.com/viewarticle/759335?sssdmh=dm1.762736&src=nldne

http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm293101.htm#dose

Deciziile Agentiei Europene a Medicamentului (EMA) privind medicamentele
orlistat si aprotinina

EMA recomandd revocarea deciziei de suspendare a autorizatiei de punere pe piatd a
medicamentului antifibrinolitic aprotinind, dupd ce Comitetul stiintific pentru Medicamente de
Uz Uman (Committee for Human Medicinal Products = CHMP) a evaluat balanta beneficiu-risc
ca fiind pozitiva pentru indicatiile conrespunzatoare.

Autorizatia a fost suspendata in anul 2008 pe baza rezultatelor preliminare ale studiului BART ce
sugerau ca aprotinina prezenta un risc de mortalitate crescut la pacientii carora li se administra
medicamentul la 30 de zile dupa o interventie chirurgicald cardiaca de mare risc fata de cei
carora li se administrau alte medicamente. Comitetul a constatat existenta unor probleme la
desfasurarea studiului BART ce au pus la indoiald rezultatele obtinute, precum utilizarea
neadecvatd a heparinei, monitorizarea necorespunzdtoare i excluderea anumitor pacienti din
analiza initiald a datelor.

Pe de altd parte, CHMP a finalizat evaluarea riscului de afectare hepatica la administrarea
orlistatului (Xenical-Roche, Alli-GSK), concluzionand ca@ beneficiile privind pierderea in
greutate depasesc riscurile la pacientii cu un indice de masi corporald > 28 kg/m®.

Conform datelor de siguranta inregistrate, au fost identificate 4 cazuri de afectare hepatica severa
pentru medicamentul Xenical in perioada august 2009 - ianuarie 2011 si 9 raportdri de


http://www.medscape.com/viewarticle/759335?sssdmh=dm1.762736&src=nldne
http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm293101.htm#dose

insuficientd hepaticd la medicamentul Alli in perioada mai 2007 - ianuarie 2011. Comitetul a
evidentiat faptul ca aceste cifre trebuie privite in contextul celor aproximativ 20 de milioane de
utilizatori ai medicamentelor Xenical si Alli in Uniunea Europeand. De asemenea, a subliniat
lipsa dovezilor solide privind riscul de afectare hepatica la utilizarea orlistatului si a existentei
unor mecanisme de actiune cunoscute prin care orlistatul sd poata cauza tulburari hepatice.

Pentru mai multe informatii putefi accesa pagina web Medscape la adresa:
hitp.//www.medscape.com/viewarticle/758925 si paginile web oficiale ale Agentiei Nationale a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si Agentiei Europene a Medicamentului.

Recomandarile Agentiei Europene a Medicamentului (EMA) privind
medicatia in tuberculoza la copii

Potrivit unui comunicat de presd din data de 17 februarie 2012, Comitetul pentru Produse
Medicinale de Uz Uman (CHMP) din cadrul EMA a emis noi recomanddri, aprobate de
Organizatia Mondiala a Sanatatii, privind medicamentele antituberculoase de prima linie utilizate
la copii: etambutolul, izoniazida, pirazinamida si rifampicina.

Din cauza studiilor limitate de farmacocinetica la copii, definirea dozelor optime pentru
medicamentele antituberculoase este dificild. Regimurile de administrare bazate pe calcularea
dozei in functie de greutate prin extrapolarea dozelor pentru adulti determina doze sub-optime la
copii.

Noile recomandari ale EMA cu privire la dozele medicamentelor antituberculoase la copii sunt:

e Etambutol: 20 (15-25) mg/kg
e Izoniazida: 10 (10-15) mg/kg
e Pirazinamida: 35 (30-40) mg/kg
e Rifampicina: 15 (10-20) mg/kg

Re-evaluarea dozelor optime de antituberculoase pentru copii are ca scop optimizarea
managementului terapeutic al tuberculozei la nivelul Uniunii Europene si armonizarea dozelor
pentru a incuraja dezvoltarea de combinatii fixe de medicamente. Combinatiile fixe ajutd la
imbunatatirea considerabild a compliantei pacientului, care uneori poate reprezenta o provocare
in cazul copiilor.

Pentru informatii suplimentare, consultati urmatorul link:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Press_release/2012/02/WC500122910

-pdf



http://www.medscape.com/viewarticle/758925
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Press_release/2012/02/WC500122910.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Press_release/2012/02/WC500122910.pdf

Pentru informatii obiective si gratuite despre medicamente, personalul Centrului va sta la
dispozitie la adresa de e-mail cim@umfcluj.ro sau accesand rubrica ,,Adreseaza o
intrebare” http:/www.cim.umfcluj.ro
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