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CATRE,
CONDUCEREA SPITALULUI MUNICIPAL DE URGENTA TIMISOARA

SI SEFI DE SECTII,
COMISIA DE FARMACOVIGILENTA

Prin prezenta va aducem la cunostinta comunicarea Agentiei Nationale a Medicamentului
cu privire la introducerea in Uniunea Europeana a unei noi proceduri de marcare a
medicamentelor care sunt supuse unei monitorizari deosebit de atente de catre autoritatile de
reglementare. Aceste medicamente sunt descrise ca fiind supuse unei * monitorizarisuplimentare”
, iar prospectul medicamentului este marcat cu un triunghi negru cu varful in jos si‘ih Rezumatul
caracteristicilor produsului (informatii destinate personalului medical)- este prezentata o scurta
descriere explicand ce inseamna triunghiul respectiv.

Acest triunghi negru va fi folosit in toate statele membre ale UE pentru identificarea
medicamentelor supuse unei monitorizari suplimentare. Acest triunghi va apare doar pe prospect ,
NU si pe ambalajul exterior sau pe eticheta produsului.

Va anexez comunicarea Agentiei Europene a Medicamentului ( descarcata de pe site-ul

WWW.anm.ro).
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Medicamente supuse unéi monitorizari suplimentare
Text destinat publicarii pe site

Uniunea Europeana (UE) a introdus o noud procedura de marcare a @edicamentelfqr care
sunt supuse unei monitoriziri deosebit de atente de ciitre autorititile de reglementare,
Aceste medicamente sunt descrise ca fiind supuse unei ,,monitorizari suplimentare”.

Medicamentele supuse unel monitorizari suplimentare prezinta un triunghi negru cu varful in jos afisat
in prospect si in Rezumatul caracteristicilor produsului (informatii destinate personalului medical),
impreund cu o scurtd propozitie care explica ce fnseamna triunghiul respectiv:

' Acest medicament este supus unei monitorizari suplimentare.

Triunghiul negru va fi folosit in toate statele membre ale UE pentru a identifica medicamentele supuse
unei monitorizéri suplimentare. Acesta va aparea in prospectul medicamentelor vizate incepénd cu
toamna anului 2013 si nu va figura pe ambalajul exterior sau pe eticheta medicamentelor.

Ce inseamnai triunghiul negru? : for

Toate medicz mentele sunt monitorizate cu atentie dupd ce sunt puse pe piata in UE. Daca un
medicament aste marcat cu triunghiul negru, aceasta inseamna c& medicamentul este monitorizat si
mai atent decat alte medicamente. Aceasta se intAmpl3, in general, deoarece sunt disponibile mai
putine inforir atli despre medicamentul respectiv decit despre alte medicamente, de exemplu deoarece
medicamentul este nou pe piatd sau pentru c3 existd date limitate cu privire la utilizarea sa pe termen
fung. Aceasts nu inseamnd c& medicamentul nu esteé sigur.

Regimul de monitotizare suplimentard se aplica intotdeauna unul medicament In urmdtoarele situatii:
« cand medicamentul contine o substantd activéd noud autorizatd in UE dupd 1 ianuarie 2011;

e cénd este un medicament biologic, cum ar fi un vaccin sau un medicament derivat din plasmad
(s&nge), autorizat in UE dupd 1 ianuarie 2011;

s cand medicamentului | s-a acordat o aprobare conditionat (compania care comercializeaza
medicamentul trebuie s& furnizeze mai multe date despre acesta) sau cand acesta a fost autorizat
n conditli exceptionale (exista motive speciale pentru care compania nu poate furniza un set
complet de date);
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« cand corrpaniei care comercializeazd jnedicamentul i se solicita s& efectueze studii suplimentare,
de exempiu sd furnizeze mai multe date privind utilizarea pe termen fung a medicamentului sau cu
privire la o reactie adversa rard obserivaté in timpul studiilor clinice.

Si alte medicamente pot fi supuse unei monitorizéri suplimentare la recomandarea Comitetului pentru
evaluarea tis:urilor in materie de farmacovigilentd (PRAC) al Agentiei Europene pentru Medicamente.

Lista eurapeana a medicamentelor monitorizate suplimentar

Este disponibild o lista europeana a medicamentelor supuse unei monitorizari suplimentare.
Agentia Europeand pentru Medicamente a publicat pentru prima dats aceast3 listd in luna aprilie 2013,
iar aceasta este revizuitd lunar de citre PRAC,

Un medicament poate fi inclus pe aceast listd atunci cand este autorizat pentru prima data sau
< . : L aaih
oricand pe percursul ciclului de viata al acestuia. Un medicament este supus unei monitorizdr
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suplimentare timp de cinci ant sau pand cénd PRAC hotaraste scoaterea sa de pe lista. '

intre decizia de a ad3uga sau de a scoate un medicament de pe aceasta listd si mamentul in care
prospectul actualizat intra in circulatie poate exista un decalaj. Aceasta deoarece este necesar un
anumit timp :entru ca prospectul actualizat sa inlocuiascd treptat stocul existent pe piata Uniunii
Europene.

Lista actualizatd a medicamentelor suptise unei monitorizari suplimentare este disponibild intotdeauna
pe site-ul Agentiel Europene pentru Medicamente, fiind publicatd, de asemenea, de citre autoritatile
nationale de -eglementare din domeniul medicamentelor din statele membre ale UE. Aceastd lista este
revizuita luner.

Pentru informatii suplimentare, consultati lista de medicamente supuse unei monitorizari suplimentare.
: Fi
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De ce sunt monitorizate medicamentele dupa ce sunt autorizate?

Autoritatile e sropene de reglementare decid 53 autorizeze medicamentele dupéd ce au evaluat
beneficiile si riscurile acestora pe baza rezultatelor obtinute din studiile clinice.

Numai medicamentele ale cdror heneficii s-au dovedit a fi mai mari decat riscurile asociate pot ajunge
pe piata. Prir aceasta se asigura faptul ¢ pacientii pot avea acces |a tratamentele de care au nevoie
fard a fi expusi la reactii adverse inacceptabile.

Studiile clinice implicd un numar relatly mic de pacienti pentru o perioada limitata de timp. Pacientii din
studiile clinic2 sunt selectati cu grija si sunt urmariti cu deosebita atentie, in conditii controlate.

fn realitate, redicamentul va fi utilizat de un grup mai mare si mult mai variat de pacienti, Alcestia pot
avea alte afeztiuni i pot lua alte medicamente. Este posibil ca unele reactii adverse mai puft;i‘h
frecvente s& apara numai dupa ce medicamentul a fost utilizat pentru o perioada lungé de timp, de

citre un mars numér de eameni.

Prin urmare, este vital ca siguranta tuturor medicamentelor sa continue s& fie monitorizatd cat timp
acestea sunt comercializate.

Dupé ce medicamentul este pus pe piatd, sunt colectate in permanentd informatii privind utilizarea
acestuia in conditii reale. Autoritétile europene de reglementare monitorizeazd indeaproape aceste
informatil pentru a se asigura % beneficiile medicamentelor continud si depiseasci riscurile asociate.

Pe intreg teritoriul UE sunt utilizate aceleasi metode de monitorizare, astfel incat autoritdtile europene
de reglementare sa poatd punad la dispozitie informatiile stranse in fiecare dintre tarile Uniunii
Europene. Astfel, se asigurd o sursa bogata de informatii pe care autoritatile de reglementare se pot
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baza atunci cand iau decizil si care le permite s actioneze rapid atunci cand este necesar sa asigure
siguranta pacientilor, cum ar fi sa furnizeze atentionari pacientilor si personalului medical sau sa
limiteze modul in care este utilizat un medicament.

Raportarea reactiilor adverse

Raportarea rieactiilor adverse suspectate reprezintd o modalitate importanta de a stréngejg;mai multe
informatit cu privire la medicamentele de pe piatd. Autoritétile de reglementare analizeazd raportarile
reactiilor advarse Impreund cu toate informatiile pe care le detin deja, pentru a se asigura c& beneficiile
medicamentelor raman mai mari decat riscurile asociate gi pentru a lua orice médsura necesara.

Pacientii si personalul medical sunt incurajati sd raporteze reactiile adverse suspectate observate in
legdturd cu orice medicament. In temeiul noii legislatii privind farmacovigilenta, pacientii au dreptul,
daca doresc, sa raporteze reactiile adverse suspectate direct catre autoritétile nationale de
reglementare din domeniul medicamentelor din tarile lor, Informatiile privind modalitatea de efectuare
a acestor raportari trebuie prezentate in prospectul fiecdrui medicament si fn Rezumatul
caracteristicilor produsului,

Triunghiul negru permite identificarea rapida a medicamentelor supuse unei monitorizéri suplimentare.
Pacientli si parsonalul medical sunt incurajati ferm sa raporteze orice reactie adversa suspecﬁaté n
leg8turd cu medicamentele pe care apare triunghiul negru, astfel incat orice informatie noy; aparuta sd
poatd fi analizatd cu eficienta. :

Introducerea noului sistem european

Conceptul de monitorizare suplimentara si simbolul hegru au fost introduse de noua legislatie a UE
privind monitarizarea sigurantei medicamentelor, numita legislatia privind farmacovigilenta, care a
intrat in vigoare in 2012,

Orice medicament nou, autorizat dupé 1 septembrie 2013, supus unei monitorizdri suplimentare va
include simbolul negru in prospect si in Rezumatul caracteristicilor produsului atunci cdnd este pus pe
piatd in Uniunea Europeanad.

Legislatia are efect asupra medicamentelor autorizate in Uniunea Européand c[upa 1 |anuar|e 2011 Prin
urmare, va exista o perioadad de tranzitie pentru medicamentele autorizate mtre ianuarie 25&’1 si
august 2013, pand cand prospectele actualizate ale acestora vor fnlocut treptat stocul exlstent pe piata
Uniunii Eurorene.

Pe langé Rezumatul caracteristicilor produsului si prospect, orice materiale educationale cu privire la un
medicament care este supus unei monitorizari suplimentare pot contine informatii privind statutul de
medicament supus monitorizarii suplimentare, pentru a incuraja raportarea de reactii adverse, astfel
cum s-a convenit cu autoritdtile nationale de reglementare din domeniul medicamentelor.

Lista actualizatd a medicamentelor supuse unei monitorizéri suplimentare este disponibild intotdeauna
pe site-ul Agntiei Europene pentru Medicamente, filnd publicatd, de asemenea, de cétre autoritatile
nationale de reglementare din domenlul medicamentelor din statele membre ale UE. Aceasta listd este
revizuita lunar. !
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