PRAC incepe reevaluarea sigurantei medicamentelor care contin pseudoefedrini

https://www.ema.europa.eu/en/news/prac-starts-safety-review-pseudoephedrine-containing-
medicines

10.02.2023

Comitetul de sigurantd al EMA (PRAC) a inceput o reevaluare a medicamentelor care contin
pseudoefedrina in urma temerilor cu privire la riscul de sindrom de encefalopatie reversibila
posterioara (PRES) si de sindrom de vasoconstrictie cerebrala reversibila (RCVS), afectiuni
care afecteaza vasele de sange din creier. Pseudoefedrina se administreaza pe cale orald si este
utilizatd singurd sau in combinatie cu alte medicamente pentru a trata congestia nazala (un nas
infundat) care rezulta din raceald, gripa sau alergie.

PRES si RCVS pot implica aport redus de sange (ischemie) n creier si pot provoca complicatii
majore, care pun viata in pericol in unele cazuri. Simptomele frecvente asociate cu PRES si
RCVS includ dureri de cap, greata si convulsii.

Reevaluarea urmareste date noi dintr-un numar mic de cazuri de PRES si RCVS la persoanele
care utilizeaza medicamente care contin pseudoefedrind, care au fost raportate in bazele de date
de farmacovigilenta si in literatura medicala.

Medicamentele care contin pseudoefedrind prezinta un risc cunoscut de evenimente ischemice
cardiovasculare si cerebrovasculare (reactii adverse care implica ischemie la inima si creier),
inclusiv accident vascular cerebral si atac de cord. Restrictiile si avertismentele sunt deja
incluse in informatiile despre medicament ale medicamentelor pentru a reduce aceste riscuri.

Avand 1n vedere gravitatea PRES si RCVS, profilul general de siguranta al pseudoefedrinei si
indicatiile pentru care medicamentele sunt aprobate, PRAC va analiza datele disponibile si va
decide daca autorizatiile de punere pe piatd pentru medicamentele care contin pseudoefedrina
trebuie mentinute, modificate, suspendate sau retrase. in intreaga UE.

Mai multe despre medicament

Pseudoefedrina actioneaza prin stimularea terminatiilor nervoase pentru a elibera
noradrenalina chimica, care determina constrictia vaselor de sange (se ingusteaza). Acest lucru
reduce cantitatea de lichid eliberata din vase, rezultand reducerea inflamatiei si mai putina
productie de mucus in nas.

Medicamentele care contin pseudoefedrind sunt autorizate in diferite state membre ale UE
singure sau in combinatie cu medicamente pentru a trata simptomele racelii si gripei, cum ar fi
durerea de cap, febra si durerea sau rinita alergica (inflamatia cailor nazale) la persoanele cu
congestie nazala.

In UE, medicamentele care contin pseudoefedrini sunt disponibile sub diferite denumiri
comerciale, inclusiv Actifed, Aerinaze, Aspirin Complex, Clarinase, Humex rhume si Nurofen
Cold and Flu (Nurofen Raceala si Gripa).
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Mai multe despre procedura

Reevaluarea medicamentelor care contin pseudoefedrind a fost initiata la solicitarea Agentiei
franceze a medicamentului (ANSM) in temeiul articolului 31 din Directiva 2001/83/CE
(Article 31 of Directive 2001/83/EC).

Evaluarea este realizata de Comitetul de evaluare a riscurilor in materie de farmacovigilenta
(PRAC), Comitetul responsabil cu evaluarea problemelor de sigurantd pentru medicamentele
de uz uman, care va face un set de recomandari. Recomandarile PRAC vor fi apoi transmise
Comitetului pentru medicamente de uz uman (CHMP), responsabil cu problemele referitoare
la medicamentele de uz uman, care va adopta o opinie. Etapa finala a procedurii de reevaluare
este adoptarea de catre Comisia Europeana a unei decizii obligatorii din punct de vedere juridic,
aplicabila n toate statele membre ale UE.
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