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PRAC recomanda suspendarea autorizatiilor de punere pe piatd pentru solutiile
perfuzabile care contin hidroxietil-amidon

Comitetul de sigurantd al EMA (PRAC) a recomandat ca autorizatiile de punere pe piata pentru
solutiile perfuzabile de hidroxietil-amidon (HES) sa fie suspendate in Uniunea Europeana
(UE). Aceste produse au fost autorizate pentru suplimentarea altor tratamente pentru inlocuirea
volumului plasmatic Tn urma pierderii masive (rapide) de sange.

Siguranta solutiilor HES pentru perfuzie a fost evaluata in doua proceduri separate in 2013 si
o serie de restrictii si masuri pentru a minimiza riscul de leziuni renale si deces la anumiti
pacienti (cei grav bolnavi, cu arsuri sau cu sepsis, adica o infectie bacteriana in sénge) au fost
puse n aplicare la momentul respectiv.

Ca urmare a unei a treia evaluari efectuate in 2018, utilizarea solutiilor HES pentru perfuzie a
fost limitata In continuare la spitalele acreditate, iar profesionistii din domeniul sanatatii care
prescriu sau administreaza medicamentele a trebuit sa fie instruiti pentru utilizarea lor adecvata.
Companiilor care comercializeaza solutii HES pentru perfuzie li s-a cerut, de asemenea, sa
efectueze un studiu de utilizare a medicamentelor pentru a verifica daca restrictiile au fost
respectate in practica clinica si sa transmita rezultatele acestui studiu la EMA.

PRAC a evaluat acum rezultatele acestui studiu, care arata ca solutiile HES pentru perfuzie
sunt inca utilizate in afara recomandarilor incluse in informatiile despre medicament. Avand in
vedere riscurile grave la care sunt inca expuse anumite populatii de pacienti, PRAC a
recomandat, prin urmare, suspendarea autorizatiilor de punere pe piata pentru solutiile HES
pentru perfuzie in UE.

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

EMA Tincepe evaluarea sigurantei inhibitorilor kinazei Janus pentru afectiunile
inflamatorii

PRAC a inceput o evaluare a sigurantei inhibitorilor kinazei Janus (JAK) utilizati pentru
tratarea mai multor tulburari inflamatorii cronice (artrita reumatoida, artrita psoriazica, artrita
idiopatica juvenild, spondilita anchilozanta, colita ulceroasa si dermatita atopica).

Evaluarea a fost determinata de rezultatele finale ale unui studiu clinic (studiul A3921133) al
inhibitorului JAK Xeljanz (tofacitinib). Rezultatele au ardtat ca pacientii care luau Xeljanz
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pentru poliartrita reumatoida si care prezentau risc de boli de inima au fost mai susceptibili de
a prezenta o problema cardiovasculard majora (cum ar fi atac de cord, accident vascular
cerebral sau deces din cauza bolilor cardiovasculare) si au un risc mai mare de a dezvolta cancer
decat cei tratati cu medicamente apartinand clasei inhibitorilor de TNF-alfa. Studiul a mai
aratat ca, in comparatie cu inhibitorii de TNF-alfa, Xeljanz a fost asociat cu un risc mai mare
de deces din orice cauza, infectii grave si cheaguri de sange in pldmani si in vene profunde
(tromboembolism venos TEV).

In plus, constatirile preliminare dintr-un studiu observational care implica un alt inhibitor JAK,
Olumiant (baricitinib), sugereaza, de asemenea, un risc crescut de probleme cardiovasculare
majore si TEV la pacientii cu poliartritd reumatoida tratati cu Olumiant, comparativ cu cei
tratati cu inhibitori de TNF-alfa.

In tratamentul tulburirilor inflamatorii, Olumiant si alti inhibitori JAK functioneazi in mod
similar cu Xeljanz. Prin urmare, PRAC va efectua o evaluare pentru a determina daca aceste
riscuri sunt asociate cu toti inhibitorii JAK autorizati In UE pentru tratamentul tulburarilor
inflamatorii® si dacd autorizatiile de punere pe piatd pentru aceste medicamente ar trebui
modificate.

Unele masuri de minimizare a acestor riscuri sunt deja Tn vigoare pentru Xeljanz, ca urmare a
unei evaluari finalizate in 2020, care a analizat rezultatele intermediare ale studiului A3921133.
n plus, informatiile despre medicament pentru Xeljanz au fost actualizate Tn continuare in 2021
pentru a reflecta riscul crescut de probleme cardiovasculare majore si cancer, observat dupa
publicarea datelor suplimentare din acest studiu.

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

PRAC analizeazi cazurile de tulburari ale ciclului menstrual determinate de vaccinurile
ARNmM COVID-19

PRAC evalueaza cazurile raportate de sangerare menstruald abundenta (cicluri abundente) si
absentd a menstruatiei (amenoree) dupa administrarea vaccinurilor COVID-19 Comirnaty si
Spikevax.

Comitetul a analizat anterior raportarile privind tulburarile menstruale in contextul rapoartelor
de siguranta pentru vaccinurile COVID-19 aprobate in UE si a concluzionat la acel moment ca
datele nu sustin o legatura cauzala intre aceste vaccinuri si tulburarile menstruale.

Avand in vedere raportarile spontane ale tulburarilor menstruale atat cauzate de vaccinuri, cat
si ale constatarilor din literatura de specialitate, PRAC a decis sa evalueze in continuare aparitia
menstruatiilor abundente sau amenoreei dupa vaccinare.

Tulburérile menstruale sunt foarte frecvente si pot aparea cu o gama larga de afectiuni medicale
subiacente, precum si din cauza stresului si oboselii. Cazuri de astfel de tulburari au fost
raportate si in urma infectiei cu COVID-109.

Ciclurile menstruale abundente pot fi definite ca sangerari caracterizate de un volum care poate
interfera cu calitatea fizica, sociald, emotionala si materiala a vietii persoanei. Amenoreea poate
f1 definitd ca absenta sdngerarii menstruale timp de trei sau mai multe luni la rand.
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PRAC a decis sa solicite o evaluare aprofundata a tuturor datelor disponibile, inclusiv
raportarile din sistemele de raportare spontana, studiile clinice si literatura publicata.

In aceasta etapad, nu este Inca clar daca exista o legatura cauzala intre vaccinurile COVID-19 si
raportarile de menstruatii abundente sau amenoree. De asemenea, nu existd dovezi care sa
sugereze ca vaccinurile COVID-19 afecteaza fertilitatea.

EMA va comunica 1n continuare cand vor fi disponibile mai multe informatii.

Ghiduri actualizate privind cerintele de baza pentru planurile de management al
riscurilor pentru vaccinurile COVID-19

PRAC a adoptat ghiduri actualizate privind cerintele de baza pentru planurile de management
al riscurilor (RMP) pentru vaccinurile COVID-19.

Ca si in cazul oricarui medicament care este autorizat in UE, companiile trebuie sa isi prezinte
RMP atunci cand solicitd o autorizatie de punere pe piatd pentru a-si detalia planul de
supraveghere dupa punerea pe piatd si ce masuri trebuie sa pund 1n aplicare pentru a caracteriza
si gestiona riscurile Tn continuare. Tn contextul pandemiei, EMA a adoptat ghiduri specifice
RMP pentru vaccinurile COVID-19, care completeaza ghidurile existente privind formatul
RMP in UE si ghidurle privind bunele practici de farmacovigilenta.

In urma discutiilor din cadrul PRAC, acest ghid a fost actualizat in lumina experientei
acumulate in timpul pandemiei pentru a include consideratii specifice privind:

- cerintele de continut pentru rezumatele rapoartelor de siguranta (anterior,,Rezumatele
rapoartelor lunare de sigurantd”) care urmeaza sa fie transmise la EMA de catre
detinatorii de autorizatii de punere pe piata pentru vaccinurile COVID-19 nou autorizate
si detalii privind subiectele de siguranta pentru care monitorizarea cu rapoartele periodice
actualizate de sigurantd (PSUR) este mai adecvata;

- consideratii pentru modificarile de frecventa ale rezumatelor rapoartelor de siguranta si
cand este necesar sa se elimine cerinta de a prezenta astfel de rapoarte de siguranta.

Noua versiune a ghidului este disponibila pe site-ul web al EMA (new version of the guidance
is available on EMA’s website).

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 o comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii
(DHPC) care contine informatii importante despre siguranta pentru infliximab.

Recomandiri de aménare a utilizirii vaccinurilor vii la sugarii expusi la infliximab in
timpul sarcinii sau prin alidptare

Aceasta DHPC informeaza profesionistii din domeniul sanatatii cu privire la necesitatea de a
amana utilizarea vaccinurilor vii la sugarii care sunt expusi la infliximab in timpul sarcinii sau
prin alaptare.
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Infliximab este un medicament antiinflamator autorizat pentru tratamentul adultilor cu artrita
reumatoida (o boald a sistemului imunitar care provoaca inflamarea articulatiilor), boala Crohn
(o boala care provoaca inflamarea tractului digestiv), colitd ulceroasa (o boala care provoaca
inflamatii si ulcere in mucoasa intestinului), spondilitd anchilozantd (o boald care provoaca
inflamatie si durere la articulatiile coloanei vertebrale), artritd psoriazica (o boala care provoaca
pete rosii, solzoase pe piele si inflamarea articulatiilor) sau psoriazis (o boala care provoaca
pete rosii, solzoase pe piele). Infliximab este, de asemenea, autorizat la pacientii cu varsta
cuprinsa intre 6 si 17 ani cu boald Crohn severa, activa sau colitd ulcerativa sever activa, atunci
cand nu au raspuns sau nu pot lua alte medicamente sau tratamente.

Tn urma tratamentului in timpul sarcinii, s-a raportat ci infliximabul traverseaza placenta si a
fost detectat la sugari pana la 12 luni dupa nastere. Vaccinurile vii nu trebuie administrate
sugarilor timp de 12 luni de la nastere dacad acestia au fost expusi la infliximab in timpul
sarcinii. Daca nivelurile serice de infliximab la sugari sunt nedetectabile sau administrarea de
infliximab a fost limitata la primul trimestru de sarcind, administrarea unui vaccin viu poate fi
luata in considerare la un moment mai devreme daca exista un beneficiu clinic clar individual
pentru sugar.

Infliximab a fost, de asemenea, detectat la niveluri scazute in laptele matern, prin urmare,
administrarea unui vaccin viu la un sugar aldptat in timp ce mama primeste medicamentul nu
este recomandatd, cu exceptia cazului in care nivelurile serice de infliximab la sugari sunt
nedetectabile.

Este important ca femeile tratate cu infliximab care raman insdrcinate sau care isi aldpteaza
copilul la san sd informeze profesionistul din domeniul sanatatii, responsabil de vaccinarea
copilului lor, cu privire la tratamentul lor cu infliximab.

DHPC pentru infliximab va fi transmisa Comitetului pentru medicamente de uz uman al EMA,
CHMP.

Tn urma deciziei CHMP, DHPC va fi distribuita profesionistilor din domeniul sanitatii de catre
detindtorii autorizatiei de punere pe piatd conform unui plan de comunicare agreat si publicat
pe pagina dedicata Comunicarilor directe catre profesionistii din domeniul sanatatii (Direct
healthcare professional communications) si pe site-urile nationale din statele membre UE.

1 Cibinqo (abrocitinib), Jyseleca (filgotinib), Olumiant (baricitinib), Rinvoq (upadacitinib) si
Xeljanz (tofacitinib).
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