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Noi misuri pentru medicamentele care contin terlipresini in tratamentul sindromului
hepatorenal

Comitetul de sigurantda al EMA (PRAC) a recomandat noi masuri pentru a reduce riscul de
insuficienta respiratorie (dificultati severe de respiratie care pot pune viata in pericol) si Sepsis
(atunci cand bacteriile si toxinele lor circuld in singe, ducand la afectarea organelor) atunci
cand se utilizeaza medicamente pe baza de terlipresina la persoanele cu sindrom hepatorenal
de tip 1 (HRS-1) (probleme renale la persoanele cu boala hepatica avansata).

Terlipresina este un analog al vasopresinei. Aceasta inseamna ca functioneaza intr-un mod
similar cu hormonul natural vasopresind pentru a provoca ingustarea anumitor vase de sange
din organism, in special a celor care alimenteaza organele abdominale. La pacientii cu HRS-1,
cresterea tensiunii arteriale 1n ficat din cauza insuficientei hepatice duce la largirea acestor vase
de sange, ducand la aprovizionarea slaba cu sange a rinichilor. Prin ingustarea vaselor de sange
care alimenteaza organele abdominale, terlipresina ajuta la restabilirea fluxului sanguin catre
rinichi, imbunatatind astfel functia rinichilor.

Noile masuri includ adaugarea la informatiile despre medicament a unui avertisment pentru
evitarea medicamentelor care contin terlipresind la pacientii cu insuficienta hepatica acuta
suprapusa bolii hepatice cronice (boala hepaticd care se agraveaza brusc) sau insuficientd
renald avansata. Pacientii cu probleme respiratorii trebuie sd primeasca tratament pentru a-si
gestiona starea inainte de a Tncepe tratamentul cu terlipresina. In timpul si dupa tratament,
pacientii trebuie monitorizati pentru semne si simptome de insuficienta respiratorie si infectie.

Recomandarile urmeaza revizuirea datelor disponibile de catre PRAC, inclusiv rezultatele unui
studiu clinicl care a implicat pacienti cu HRS-1, care a sugerat ca pacientii care au fost tratati
cu medicamente care contin terlipresind aveau mai multe sanse de a prezenta si de a muri din
cauza tulburarilor respiratorii in decurs de 90 de zile dupa prima doza decat cei carora li sa
administrat placebo (un tratament inactiv).

Recomandarile sunt descrise in continuare in sectiunea de mai jos ,,Noi informatii de siguranta
pentru profesionistii din domeniul sanatatii”.

Mai multe informatii sunt disponibile in comunicarea de sanatate publica a EMA (EMA’s
public health communication).
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Codeina cu ibuprofen: PRAC adauga avertismente pentru leziuni renale si
gastrointestinale grave

PRAC a recomandat o modificare a informatiilor despre medicament pentru medicamentele
combinate codeind cu ibuprofen pentru a include o avertizare cu privire la vatamari grave,
inclusiv deces, Tn special atunci cand sunt luate pe perioade prelungite in doze mai mari decat
cele recomandate.

Comitetul a analizat mai multe cazuri de toxicitati renale, gastrointestinale si metabolice care
au fost raportate in asociere cu cazuri de abuz si dependentd de codeina cu combinatii de
ibuprofen, dintre care unele au fost fatale.

PRAC a constatat cd, atunci cand este administrata la doze mai mari decat cele recomandate
sau pentru o perioada prelungitd de timp, codeina cu ibuprofen poate provoca leziuni ale
rinichilor, impiedicandu-i sa elimine in mod corespunzator acizii din sange in urina (acidoza
tubulara renald). Functionarea defectuoasa a rinichilor poate provoca, de asemenea, niveluri
foarte scazute de potasiu in sange (hipokaliemie), care, la randul sdu, poate provoca simptome
precum slabiciune musculara si ameteald. Prin urmare, acidoza tubulara renala si hipokaliemia
vor fi adaugate la informatiile despre medicament ca reactii adverse noi.

Intrucat medicamentele care contin o combinatie de codeina si ibuprofen sunt autorizate la
nivel national, PRAC a convenit mesaje cheie pe care autoritatile nationale competente le pot
folosi atunci cand isi elaboreazd comunicarea catre profesionistii din domeniul sdnatatii
relevanti si pentru a informa pacientii cu privire la semnele de abuz si dependenta, precum si
despre riscurile de afectiune severa. Pacientii trebuie sfatuiti sa-si consulte medicul daca
doresc sd utilizeze codeind cu ibuprofen mai mult decat este recomandat si/sau la doze mai
mari decat cele recomandate.

Codeina cu ibuprofen este o combinatie de doud medicamente, un opioid (codeind) si un
antiinflamator (ibuprofen), care sunt utilizate pentru a trata durerea. Utilizarea repetatd a
codeinei cu ibuprofen poate duce la dependenta (adictie) si abuz din cauza componentei
codeina.

PRAC a remarcat, de asemenea, ca exista medicamente care contin codeind si ibuprofen care
sunt disponibile fara prescriptie medicald in UE. Intrucat majoritatea acestor cazuri au fost
raportate in tarile in care aceste medicamente se pot elibera fara prescriptie medicald, PRAC a
considerat ca statutul de medicamente eliberate numai pe baza de retetd ar fi cea mai eficienta
masurd de minimizare a riscului pentru a atenua daunele asociate cu abuzul si dependenta
acestor produse.

Recomandarile PRAC, impreund cu mesajele cheie pentru comunicare vor fi trimise
autoritatilor nationale competente, care pot decide asupra necesitdtii unei comunicari
suplimentare la nivel national.

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 comunicarile directe cdatre profesionistii din domeniul sanatatii



(DHPC) care contin informatii importante pentru medicamentele care contin terlipresina si
Imbruvica.

Terlipresina: noi recomandari pentru pacientii cu sindrom hepatorenal de tip 1

Acest DHPC este destinat sd informeze profesionistii din domeniul sandtatii cu privire la un
risc crescut de insuficientd respiratorie si sepsis sau soc septic la pacientii cu sindrom
hepatorenal de tip 1 (HRS de tip 1) cu medicamente care contin terlipresind. Aceasta
recomandare a PRAC urmeaza reevaluarii datelor disponibile, inclusiv rezultatele unui studiu
clinic amplu.

Imbruvica (ibrutinib): noi masuri de minimizare a riscului, inclusiv modificiri ale dozei,
din cauza riscului crescut de evenimente cardiace grave

Acest DHPC 1si propune sa informeze profesionistii din domeniul sdnatatii despre un risc
crescut de aritmii cardiace fatale si grave si insuficienta cardiaca la utilizarea ibrutinib.

Imbruvica este un medicament pentru tratarea cancerelor de sange limfomul cu celule de
manta, leucemia limfocitara cronicd (LLC) si macroglobulinemia Waldenstrom (cunoscuta si
sub denumirea de limfom limfoplasmocitar).

Pacientii cu varsta inaintata, statusul de performanta Eastern Cooperative Oncology Group
(ECOG) >2 sau comorbiditatile cardiace pot prezenta un risc mai mare de evenimente cardiace,
inclusiv evenimente cardiace letale subite.

PRAC recomanda efectuarea unei evaluari clinice a istoricului si functiei cardiace nainte de a
incepe un tratament cu ibrutinib. La pacientii cu factori de risc pentru evenimente cardiace,
beneficiile si riscurile trebuie evaluate inainte de a incepe tratamentul cu acest medicament si
poate fi luat in considerare un tratament alternativ. Pacientii trebuie monitorizati cu atentie n
timpul tratamentului pentru semne de deteriorare a functiei cardiace si trebuie gestionati clinic.

Ibrutinib trebuie suspendat pentru orice debut sau agravare a insuficientei cardiace de gradul 2
sau aritmiilor cardiace de gradul 3. Tratamentul poate fi reluat conform noilor recomandari de
modificare a dozei.

DHPC pentru Imbruvica va fi transmis Comitetului pentru medicamente de uz uman (CHMP)
al EMA. In urma deciziei CHMP, DHPC va fi diseminat profesionistilor din domeniul sanatatii
de catre detindtorul autorizatiei de introducere pe piatd, in conformitate cu un plan de
comunicare agreat si publicat pe pagina ,,Comunicare directe cu profesionistii din domeniul
sanatatii” si pe website-urile autoritatilor nationale din statele membre UE.
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