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PRAC initiaza reevaluarea medicamentului Deanxit, utilizat in depresie si anxietate, si
analizeaza un semnal de siguranta privind medicamentele pe baza de imunoglobulina
umana normala

https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-
committee-prac-26-29-october-2026

PRAC initiazd reevaluarea medicamentului Deanxit (flupentixol/melitracen), utilizat in
depresie si anxietate.

PRAC a inceput reevaluarea medicamentului Deanxit — o combinatie cu doza fixa utilizata in
tratamentul depresiei si anxietdtii — in urma raportarii unor reactii adverse neurologice si
psihiatrice grave la pacientii care au utilizat acest medicament.

Raportarile vizeaza cazuri de tulburari de miscare (precum tremor, rigiditate, agitatie si miscari
involuntare), precum si probleme de memorie si de gandire. In unele cazuri, simptomele au
persistat si dupa intreruperea tratamentului.

Mai multe informatii sunt disponibile in comunicarea EMA privind initierea procedurii de
reevaluare/arbitraj (EMA’s start of referral communication).

PRAC analizeazd o frecventa crescuta a raportarilor privind reactiile alergice asociate unor serii
specifice de medicamente pe baza de imunoglobulind umana normala

PRAC a inceput evaluarea unui semnal de sigurantd referitor la o frecventd crescutd a
raportarilor privind reactiile de hipersensibilitate (alergice) asociate unor serii specifice de
medicamente pe baza de imunoglobulind umana normala.

Imunoglobulinele umane normale sunt utilizate pentru a preveni infectiile la persoanele care
nu au suficienti anticorpi, inclusiv la cele cu anumite tulburdri imunitare sau cancere
hematologice. De asemenea, acestea sunt utilizate in tratamentul unor afectiuni in care sistemul
imunitar ataca propriile tesuturi ale organismului.

Reactiile de hipersensibilitate reprezinta o reactie adversa cunoscuta a acestor medicamente.
Informatiile despre medicament includ avertismente privind posibilitatea aparitiei unor reactii
de hipersensibilitate grave, chiar si la pacientii care au tolerat anterior tratamentul. Cu toate
acestea, raportarile indica faptul ca reactiile de hipersensibilitate ar putea aparea mai frecvent
decat s-ar astepta in cazul unor serii specifice de medicamente pe bazd de imunoglobulina
umand normala.

Cazurile raportate includ reactii de hipersensibilitate de severitate variabila, de la eruptii
cutanate si mancarimi pana la reactii grave, care pot pune viata in pericol. Acestea au inclus
anafilaxia (o reactie alergica severd, cu debut brusc) si angioedemul (umflare rapida a
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tesuturilor de sub piele, care poate afecta zone precum fata si gatul). Aparitia unor grupuri de
astfel de cazuri a dus, in ultimele luni, la retragerea de pe piata a unor loturi specifice din
anumite medicamente, printre care Flebogamma DIF, Yimmugo si Gamunex, in anumite state
membre ale UE. Aceste loturi au fost deja retrase de pe piatd, ca masura de precautie, in urma
unei cresteri a numarului de raportari privind reactiile de hipersensibilitate.

In ciuda investigatiilor efectuate pand in prezent, cauza acestor grupuri de reactii de
hipersensibilitate nu a fost incd stabilitd. De asemenea, nu este inca clar dacd si alte
medicamente pe bazd de imunoglobulind umana normala ar putea fi afectate. Prin urmare,
evaluarea initiatd de PRAC va viza toate medicamentele pe bazd de imunoglobulind umana
normald, indiferent de calea de administrare — intravenoasa (in vena), subcutanata (sub piele)
sau intramusculara (in muschi).

PRAC va solicita toate datele relevante de la companiile care comercializeaza aceste
medicamente si le va analiza, impreuna cu dovezile disponibile, pentru a investiga posibilele
cauze si a evalua daca sunt necesare masuri suplimentare de reducere a riscurilor.

Profesionistii din domeniul sanatatii sunt atentionati sa respecte avertismentele si precautiile
existente in informatiile despre medicament, inclusiv recomandarile privind monitorizarea
pacientilor pe durata tratamentului. Pacientii trebuie sa solicite imediat asistenta medicald daca
observd semne ale unei reactii de hipersensibilitate, cum ar fi eruptii cutanate, ameteli,
palpitatii, respiratie suieratoare sau dificultati de respiratie, chiar daca nu au prezentat astfel de
reactii in timpul tratamentelor anterioare. EMA va oferi informatii suplimentare cu privire la
rezultatul evaluarii efectuate de PRAC.

Informatii despre alte proceduri de siguranta aflate in desfasurare sunt disponibile n
sectiunea ,,Proceduri in curs” de mai jos.

Informatii despre toate subiectele discutate de PRAC sunt disponibile in ordinea de zi.



