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EMA recomandi masuri pentru a minimiza riscul de reactii adverse grave associate cu
inhibitorii kinazei Janus pentru tulburirile inflamatorii cronice

Comitetul de sigurantd al EMA (PRAC) a recomandat masuri pentru a minimiza riscul de
reactii adverse grave asociate cu inhibitorii kinazei Janus (JAK) utilizati pentru a trata mai
multe tulburari inflamatorii cronice. Aceste efecte secundare includ afectiuni cardiovasculare,
cheaguri de sange, cancer si infectii grave.

Comitetul a recomandat ca aceste medicamente sa fie utilizate la urmatorii pacienti, numai daca
nu sunt disponibile alternative de tratament adecvate: cei cu varsta de 65 de ani sau peste, cei
cu risc crescut de probleme cardiovasculare majore (cum ar fi atac de cord sau accident vascular
cerebral), cei care fumeaza sau au facut acest lucru cu mult timp 1n trecut si cei cu risc crescut
de cancer.

Comitetul a recomandat, de asemenea, utilizarea inhibitorilor JAK cu prudenta la pacientii cu
factori de risc pentru cheaguri de sange 1n plamani si in vene profunde (tromboembolism venos,
TEV), altii decat cei enumerati mai sus. In plus, dozele ar trebui reduse la unele grupuri de
pacienti care pot prezenta risc de TEV, cancer sau probleme cardiovasculare majore.

Recomandarile urmeaza unei reevaluari a datelor disponibile, inclusiv rezultatele finale dintr-
un studiu clinictal inhibitorului JAK Xeljanz (tofacitinib) si constatirile preliminare dintr-un
studiu observational care implica Olumiant (baricitinib), un alt inhibitor JAK. Tn timpul
reevaluadrii, PRAC a solicitat sfatul unui grup de experti format din reumatologi, dermatologi,
gastroenterologi si reprezentanti ai pacientilor.

Reevaluarea a confirmat ca Xeljanz creste riscul de probleme cardiovasculare majore, cancer,
TEV, infectii grave si deces din orice cauza in comparatie cu inhibitorii TNF-alfa. PRAC a
ajuns acum la concluzia cd aceste constatdri privind siguranta se aplicd tuturor utilizarilor
aprobate ale inhibitorilor JAK in afectiunile inflamatorii cronice (artrita reumatoida, artrita
psoriazicd, artrita idiopaticd juvenila, spondiloartrita axiala, colita ulceroasa, dermatita atopica
si alopecia).

Informatiile despre medicament pentru inhibitorii JAK utilizati pentru tratarea tulburarilor
inflamatorii cronice vor fi actualizate cu noile recomandari si atentionari. In plus, materialul
educational pentru pacienti si profesionistii din domeniul sandtétii va fi revizuit in consecinta.
Pacientii care au intrebari cu privire la tratamentul sau riscul lor de reactii adverse grave trebuie
sa-si contacteze medicul.

1/5


https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-24-27-october-2022
https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-24-27-october-2022

Mai multe informatii sunt disponibile in comunicarea de sanatate publica a EMA (EMA’s
public health communication).

EMA confirma recomandarea de retragere a autorizatiilor de punere pe piata pentru
medicamentele care contin amfepramona

PRAC si-a confirmat recomandarea de retragere a autorizatiilor de punere pe piata pentru
medicamentele pentru obezitate cu amfepramond. Aceasta urmeazd unei reexamindri a
recomandarii sale anterioare din iunie 2022, care a fost solicitatd de companiile care
comercializeaza aceste medicamente.

Recomandarea urmeaza unei analize care a constatat ca masurile de restrictionare a utilizarii
acestor medicamente din motive de siguranta nu au fost suficient de eficiente. S-a constatat ca
medicamentele au fost utilizate mai mult decat perioada maxima recomandatd de 3 luni,
crescand astfel riscul de reactii adverse grave, cum ar fi hipertensiunea arteriald pulmonara
(tensiune arteriald crescuta in plamani) si dependenta. Medicamentele au fost, de asemenea,
utilizate la pacientii cu antecedente de boli de inima sau tulburari psihiatrice, crescandu-le
riscul de probleme cardiace si psihiatrice. In plus, au existat dovezi de utilizare in timpul
sarcinii, care ar putea prezenta riscuri pentru copilul nenascut.

Reevaluarea a luat in considerare toate informatiile disponibile referitoare la aceste temeri,
inclusiv datele din doua studii privind utilizarea medicamentelor cu amfepramona in Germania
si in Danemarca. In plus, PRAC a fost consiliat de un grup de experti, format din endocrinologi,
cardiologi si un reprezentant al pacientilor.

PRAC a luat in considerare introducerea unor masuri suplimentare pentru a minimiza riscul de
efecte secundare, dar nu a putut identifica niciuna care ar fi suficient de eficace. Prin urmare,
PRAC a concluzionat ca beneficiile medicamentelor cu amfepramona nu depasesc riscurile
acestora si a recomandat ca medicamentele sa fie eliminate de pe piata UE.

Recomandarea PRAC va fi trimisi acum CMDh? pentru examinare.

Mai multe informatii sunt disponibile in comunicarea de sanatate publicd a EMA (EMA’s
public health communication).

Comirnaty si Spikevax: singerare menstrualid abundenta adiaugata ca reactie adversa

PRAC arecomandat ca sangerarea menstruald abundenta sa fie addugata la informatiile despre
medicament ca reactie adversa cu frecventa necunoscuta a vaccinurilor ARNm COVID-19
Comirnaty si Spikevax.

Sangerarea menstruald abundentd (cicluri abundente) poate fi definitd ca sangerare
caracterizata printr-un volum si/sau o duratd crescutd care interfereaza cu calitatea fizica,
sociald, emotionald si materiald a vietii persoanei. Au fost raportate cazuri de sangerare
menstruala abundenta dupa prima, a doua si doza de rapel de Comirnaty si Spikevax.
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PRAC a finalizat evaluarea acestui semnal de sigurantd dupa ce a analizat datele disponibile,
inclusiv cazurile raportate Tn timpul studiilor clinice, cazurile raportate spontan 1in
Eudravigilance si constatarile din literatura medicala.

Dupa examinarea datelor, Comitetul a concluzionat ca exista cel putin o posibilitate rezonabila
ca aparitia sangerarii menstruale abundente s fie asociatad cauzal cu aceste vaccinuri si, prin
urmare, a recomandat actualizarea informatiilor despre medicament.

Datele disponibile analizate au implicat in mare parte cazuri care pareau a fi nongrave si
temporare.

Tulburarile menstruale n general sunt destul de frecvente si pot aparea dintr-o gama larga de
motive. Acestea includ unele afectiuni medicale subiacente. Orice persoana care are sangerari
postmenopauza sau este ingrijoratd de o schimbare a menstruatiei trebuie sd-si consulte
medicul.

Nu existd dovezi care sd sugereze ca tulburarile menstruale experimentate de unele persoane
au vreun impact asupra reproducerii si fertilitatii. Datele disponibile oferd asigurari cu privire
la utilizarea vaccinurilor ARNm COVID-19 inainte si in timpul sarcinii. O analiza efectuata de
Grupul operativ de urgenta al EMA a aratat ca vaccinurile ARNm COVID-19 nu provoaca
complicatii in sarcind viitoarelor mame si bebelusilor acestora si sunt la fel de eficiente in
reducerea riscului de spitalizare si de deces la gravide precum sunt in cazul persoanelor care
nu sunt insarcinate.

Comitetul reitereaza faptul ca totalitatea datelor disponibile confirma faptul ca beneficiile
acestor vaccinuri depasesc cu mult riscurile.

Profesionistii din domeniul sdnatatii si pacientii sunt incurajati sd raporteze in continuare
autoritatilor nationale cazurile de sangerare menstruala abundenta.

PRAC va continua sa monitorizeze cazurile Cu aceasta afectiune si va comunica In continuare
daca sunt justificate noi recomandari.

Ustekinumab (Stelara): atentionare privind utilizarea vaccinurilor vii la sugarii ale caror
mame au primit ustekinumab in timpul sarcinii

PRAC a recomandat adaugarea unei atentionari la informatiile despre medicament pentru
ustekinumab (Stelara) cu privire la utilizarea vaccinurilor vii la sugarii ale caror mame au
primit ustekinumab Tn timpul sarcinii.

Ustekinumab este autorizat in Uniunea Europeand pentru a trata psoriazisul sever in placi,
artrita psoriazica, boala Crohn si colita ulceroasa.

Informatiile despre medicament aratd deja cd este de preferat sa se evite utilizarea
ustekinumab in timpul sarcinii. Persoanele aflate la varsta fertila sunt sfatuite sa evite sa
ramana gravide si trebuie sa utilizeze metode contraceptive adecvate in timpul utilizarii Stelara
si timp de cel putin 15 saptamani dupa ultimul tratament cu Stelara.
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Comitetul a analizat dovezile disponibile cu privire la utilizarea ustekinumab in timpul
sarcinii, inclusiv studii observationale din UE, Statele Unite si Canada, precum si 0 reevaluare
cumulativa solicitatd detinatorului autorizatiei de punere pe piata.

Ustekinumabul poate traversa placenta. A fost detectat in serul (componenta fluida a sangelui)
sangvin al sugarilor care au fost expusi la ustekinumab in utero (sugari ale caror mame au fost
tratate cu acest medicament in timpul sarcinii).

Desi datele despre ustekinumab sunt limitate, riscul de infectie poate fi crescut dupa nastere
la sugarii care au fost expusi la ustekinumab in utero.

Prin urmare, PRAC a recomandat ca, la sugarii care au fost expusi la ustekinumab in utero,
administrarea de vaccinuri vii (vaccinuri facute dintr-un virus sau bacterie care a fost atenuat/a)
sa nu fie recomandata timp de sase luni dupa nastere sau pana ce nivelurile serice ale
ustekinumab la sugar sunt nedetectabile.

Tn cazul unui beneficiu clinic clar pentru individul sugar, administrarea unui vaccin viu poate
fi luatd in considerare mai devreme, daca nivelurile serice ale ustekinumab la sugar sunt
nedetectabile.

Recomandarea PRAC va fi transmisa Comitetului pentru medicamente de uz uman (CHMP) al
EMA pentru adoptare.

Noi informatii de siguranta pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Ca parte a recomandarilor sale privind aspectele legate de siguranta adresate altor comitete ale
EMA, PRAC a discutat despre comunicarile directe cdatre profesionistii din domeniul sanatatii
(DHPC) care contin informatii importante pentru inhibitorii kinazei Janus (JAK) si
medicamentele cu amfepramona.

Inhibitorii kinazei Janus (JAK): misuri pentru a minimiza riscul de reactii
adverse grave

Acest DHPC va informa profesionistii din domeniul sanatatii cu privire la masurile de
minimizare a riscului pentru anumite reactii adverse grave asociate cu inhibitorii kinazei Janus
(JAK) utilizati in tulburarile inflamatorii cronice.

Medicamente cu amfepramona: sfaturi pentru pacienti cu privire la alte optiuni
de tratament

Acest DHPC va informa profesionistii din domeniul sdnatitii cu privire la concluzia
reexamindrii recomandarii EMA privind medicamentele care contin amfepramond si asupra
necesitatii de a consilia pacientii cu privire la alte optiuni de tratament.

DHPC pentru medicamentele cu amfepramona va fi transmisa Grupului de coordonare pentru
procedurile de recunoastere mutuala si descentralizata — uman (CMDh), iar DHPC pentru
inhibitorii kinazei Janus va fi transmisa Comitetului pentru medicamente de uz uman (CHMP)
al EMA. Tn urma opiniilor CHMDh si CHMP, DHPC-urile vor fi diseminate profesionistilor
din domeniul sanatatii de catre detinatorul autorizatiei de punere pe piata, in conformitate cu
un plan de comunicare agreat si publicate pe pagina ,,Comunicari directe catre profesionistii
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din domeniul sanatatii” (Direct healthcare professional communications) si pe website-urile
autoritatilor nationale (national registers) din statele membre UE.

1 ytterberg SR, et al. Cardiovascular and cancer risk with tofacitinib in rheumatoid arthritis.
New Engl J Med 2022; 386(4):316-326. doi: 10.1056/NEJM0a2109927
2 Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures - Human
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