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Vaccinuri COVID-19 ARNm: PRAC nu identifica nicio legaturi cu hepatita autoimun:

PRAC a concluzionat ca dovezile disponibile nu sustin o legaturad cauzalad intre vaccinurile
COVID-19 Comirnaty si Spikevax si cazuri foarte rare de hepatitd autoimuna (AIH).

AlH este o afectiune inflamatorie cronicd grava in care sistemul imunitar ataca si dauneaza
ficatului. Semnele si simptomele hepatitei autoimune variaza de la persoand la persoand si pot
include ingalbenirea pielii (icter), acumularea de lichid la nivelul picioarelor (edem) sau Tn
burta (ascita) si simptome gastrointestinale.

Evaluarea comitetului se bazeaza pe date din literatura medicald, cazuri de AIH raportate
spontan 1n baza de date EudraVigilance si alte date si analize furnizate de detinatorii autorizatiei
de punere pe piata.

PRAC a concluzionat ca dovezile disponibile nu justifica in prezent o actualizare a
informatiilor despre medicament ale vaccinurilor.

EMA va continua sd monitorizeze indeaproape orice noi raportari ale afectiunii si sd ia masurile
adecvate, daca este necesar.

Noi informatii de siguranta pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Ca parte a recomandarilor sale privind aspectele legate de siguranta adresate altor comitete
EMA, PRAC a discutat despre 0 comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii
(DHPC) care contine informatii importante privind siguranta Nulojix.

Nulojix: Risc de erori de medicatie din cauza modificarii dozei de intretinere

Aceasta DHPC isi propune sa informeze profesionistii din domeniul sanatatii cu privire la riscul
erorilor de medicatie din cauza modificarii dozei de intretinere la 6 mg/kg.

Nulojix (belatacept) este utilizat la adulti pentru a impiedica organismul sd respinga rinichiul
transplantat. Se utilizeaza impreuna cu corticosteroizi si acid micofenolic (alte medicamente
utilizate pentru prevenirea respingerii organelor). Nulojix este o pulbere care se transforma
intr-o solutie perfuzabila (picurare in vend). Dozele sunt calculate folosind greutatea
pacientului. In faza initiald, care dureaza trei luni, se administreaza in dozi de 10 mg pe
kilogram de greutate corporald. Dupa aceastda faza, Nulojix se administreaza intr-o doza de
intretinere la fiecare patru saptamani.
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Doza de intretinere pentru Nulojix va fi modificata de la 5 mg/kg la 6 mg/kg ca urmare a
implementarii unui nou proces de fabricatie. Cu toate acestea, timp de aproximativ una pana la
doud luni, Nulojix din ambele procese de fabricatie va coexista pe piatd si, prin urmare, s€ vor
aplica doud recomandari diferite de doze. O confuzie intre produse poate duce la erori de
medicatie care duc la supradozare sau subdozare. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
sfatuiti sa verifice cu atentie doza pentru produsul specific care urmeaza sa fie administrat,
pentru a face ajustari adecvate pentru calculele de dozare bazate pe greutate.

DHPC pentru Nulojix va fi transmisa Comitetului pentru medicamente de uz uman al EMA,
CHMP. Tn urma deciziei CHMP, DHPC va fi distribuita profesionistilor din domeniul sanatatii
de catre detinatorul autorizatiei de punere pe piata, conform unui plan de comunicare agreat si
publicata pe pagina de Comunicari directe catre profesionistii din domeniul sanatatii (Direct
healthcare professional communications page) si in registrele nationale (national registers) din
statele membre UE.
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