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Numeta G13%E urmeaza a fi suspendat, iar pentru Numeta
G16%E urmeaza a se introduce noi masuri de reducere la
minimum a riscurilor

Grupul de coordonare pentru procedura de recunoastere reciproca si procedura descentralizata —
Medicamente de uz uman [CMD(h)], un organ de reglementare in domeniul medicamentelor care
reprezinta statele membre ale Uniunii Europene (UE), a aprobat prin consens recomandarea de
suspendare a autorizatiei de introducere pe piata pentru Numeta G13%E din cauza riscului de aparitie
a hipermagneziemiei (concentratii sanguine crescute ale magneziului). Numeta G13%E, care se
administreaza intravenos nou-nascutilor prematur pentru a le asigura un suport nutritional (nutritie
intravenoasa sau nutritie parenterald), va fi suspendat pana cand va fi disponibil un preparat
reformulat.

Referitor la un alt preparat de nutritie administrat intravenos, Numeta G16%E, utilizat la nou-nascutii
la termen si la copiii cu varsta de pana la 2 ani, CMD(h) a fost de acord ca raportul beneficiu-risc se
mentine pozitiv, cu conditia ca personalul medical s& monitorizeze concentratiile sanguine de magneziu
ale pacientilor inainte de a le administra preparatul si ulterior, la intervale adecvate, in conformitate cu
practica clinica uzuala si cu necesitatile clinice ale fiecarui pacient in parte. La pacientii ale caror
concentratii sanguine de magneziu sunt crescute sau care prezinta semne de hipermagneziemie,
tratamentul cu Numeta G16%E trebuie oprit sau viteza de administrare a perfuziei trebuie redusa.

Preparatele Numeta se administreaza pentru a asigura suportul nutritional la copiii care nu pot fi
alimentati pe cale orala sau cu ajutorul unei sonde de hranire. Acestea contin substante nutritive cum
ar fi glucoza (zahar), lipide (grasimi), aminoacizi si alte substante importante, inclusiv magneziu.

Hipermagneziemia este o afectiune grava, iar simptomele pot include slabiciune, greata si varsaturi,
dificultati de respiratie, hipotensiune (tensiune arteriald scazutd) si aritmie (batai neregulate ale
inimii).

Evaluarea Numeta G13%E si Numeta G16%E a fost realizata de catre Comitetul consultativ pentru
evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta (PRAC) al Agentiei Europene pentru Medicamente ca
urmare a mai multor raportari de hipermagneziemie (fara simptome clinice) la nou-ndscuti prematur.
Ca masura de precautie, producatorul a hotarat sa retraga voluntar medicamentul Numeta G13%E din
UE. PRAC a evaluat datele disponibile privind riscul de hipermagneziemie asociat cu preparatele
Numeta G13%E si cu Numeta G16%E obtinute din studii clinice, din raportari ulterioare introducerii pe
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piata si din literatura de specialitate publicata si a analizat ghidurile de tratament disponibile. De
asemenea, partile interesate au fost invitate sa prezinte orice informatie relevanta in sustinerea
evaluarii, solicitdndu-se si opinia Comitetului pediatric (PDCO) al agentiei.

Dupa analiza ghidurilor disponibile si a literaturii de specialitate relevante si tinand cont de continutul
de magneziu al Numeta, PRAC a concluzionat cd administrarea Numeta G13%E ar putea determina un
risc mai mare de hipermagneziemie. In plus, PRAC a remarcat c& acest risc este si mai accentuat la
nou-nascutii prematur din cauza faptului ca rinichii acestora sunt imaturi si au o capacitate mai redusa
de eliminare a magneziului din organism. De asemenea, PRAC a remarcat dificultatea identificarii
simptomelor de hipermagneziemie la nou-nascutii prematur, ceea ce inseamna ca hipermagneziemia
nu poate fi detectata inainte de a produce complicatii grave.

Referitor la Numeta G16%E, PRAC a concluzionat ca, desi continutul de magneziu poate determina un
aport de magneziu putin mai mare decat cel sugerat in unele ghiduri, masurile propuse, inclusiv
actualizarea informatiilor referitoare la produs si un studiu suplimentar, sunt suficiente pentru a
garanta utilizarea sigura a acestui produs. Informatiile referitoare la produs trebuie revizuite in
consecinta, iar personalul medical trebuie informat in scris cu privire la riscul potential de
hipermagneziemie, care este crescut la pacientii cu insuficienta renala si la cei ale caror mame au
primit suplimente de magneziu inainte de nastere, precum si cu privire la masurile care trebuie luate
pentru reducerea la minimum a acestui risc. Tn plus, PRAC a recomandat realizarea unui studiu pentru
evaluarea suplimentara a concentratiilor sanguine de magneziu in sdnge observate la nou-ndscutii la
termen si la copiii cu varsta de pana la doi ani ca urmare a utilizarii Numeta G16%E.

Intrucat recomandérile PRAC au fost aprobate prin consens de citre CMD(h), acestea vor fi puse in
aplicare acum direct in toate statele membre, in conformitate cu un calendar convenit.

Informatii pentru parinti si ingrijitori

e Din cauza riscului de hipermagneziemie (concentratii sanguine ridicate de magneziu), preparatul de
nutritie Numeta G13%E a fost suspendat pana cand va fi disponibil un preparat reformulat.
Numeta G13%E se administreaza intravenos pentru a asigura un suport nutritional la nou-nascutii
prematur care nu pot fi alimentati pe cale orald sau cu o sonda de hranire.

e Preparatul de nutritie Numeta G16%E poate fi utilizat in continuare la nou-nascutii la termen si la
copiii cu varsta de pana la 2 ani; totusi, medicul va monitoriza concentratiile sanguine de magneziu
ale copilului Tnainte de a-i administra preparatul si apoi la intervale regulate. Medicul va opri
administrarea Numeta G16%E in cazul in care concentratiile de magneziu sunt mari sau va
administra Numeta la o viteza mai mica de perfuzare.

e Hipermagneziemia severa este rara, insa poate avea consecinte clinice adverse. Medicii vor
monitoriza nou-nascutii si copiii carora li se administreaza Numeta G16%E pentru a identifica
simptomele de hipermagneziemie cum ar fi slabiciune, greata si varsaturi, dificultati de respiratie,
hipotensiune (tensiune arteriald scazuta) si aritmie (batai neregulate ale inimii).

e Parintii care au intrebari sau motive de ingrijorare trebuie sa se adreseze medicului curant sau unui
alt profesionist din domeniul sanatatii.

Informatii pentru personalul medical

Referitor la Numeta G13%kE:

o In urma mai multor raportéri de hipermagneziemie la nou-néscutii prematur, preparatul de nutritie
Numeta G13%E a fost suspendat pana cand va fi disponibil un preparat reformulat. Cat timp
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Numeta G13%E este suspendat, personalul medical trebuie sa utilizeze solutii de nutritie
alternative, care pot include solutii standardizate autorizate sau solutii preparate individual.

Referitor la Numeta G16%kE:

Raportul beneficiu-risc pentru preparatul de nutritie Numeta G16%E, utilizat la nou-ndscutii la
termen si la copiii cu varsta de pana la 2 ani, se mentine pozitiv. Totusi, personalul medical trebuie
sa fie constient de riscul potential de hipermagneziemie. Acest risc este crescut la pacientii cu
insuficienta renald si la nou-nascutii ale cdror mame au primit suplimente de magneziu inainte de
nastere.

Atunci cand administreaza Numeta G16%E, medicii trebuie sa monitorizeze concentratiile serice de
magneziu, impreuna cu concentratiile altor electroliti, la momentul initial si, ulterior, la intervale
adecvate. Monitorizarea trebuie efectuata in conformitate cu practica clinicad uzuala si cu
necesitatile clinice ale fiecarui pacient in parte.

Medicii trebuie sa monitorizeze pacientii si pentru a identifica semnele si simptomele de
hipermagneziemie cum sunt greata, varsaturi si inrosirea pielii, slabiciune generalizata, insuficienta
respiratorie, hipotensiune si aritmie. Este posibil ca semnele clinice sa nu poata fi identificate daca
hipermagneziemia nu este severa.

In caz de hipermagneziemie, perfuzia cu Numeta G16%E trebuie opritd sau viteza de administrare
a perfuziei trebuie redusa si trebuie prescrise alte lichide, formule de nutritie si electroliti, astfel
cum se considera adecvat din punct de vedere clinic.

Informatii suplimentare privind evaluarea sigurantei la nivelul UE:

Compania care comercializeaza Numeta a identificat 14 raportari de cazuri de hipermagneziemie
asociate cu Numeta G13%E. Concentratiile de magneziu s-au situat n principal Tntre 1,025 mmol/I
si > 1,5 mmol/I si nu au fost raportate semne sau simptome clinice pentru niciunul dintre cazuri.

Aportul adecvat de magneziu pe cale parenterala la nou-nascutii prematur este incert. Totusi,
ghiduri recunoscute la scard largd'? recomanda un aport de magneziu pe cale parenterald de 0,15-
0,25 mmol/kg/zi. Cantitatea totald maxima de magneziu autorizata care poate fi administrata la
nou-nascutii prematur utilizand Numeta G13%E este de 0,55 mmol/kg/zi, cantitate ce depaseste
aportul recomandat.

Compania a identificat un caz de hipermagneziemie asociatd cu Numeta G16%E. Aceasta raportare
a fost neclara, din cauza faptului ca este posibil sa fi fost administrat magneziu suplimentar.

Cantitatea maxima totala de magneziu care poate fi administrata la nou-nascutii la termen
utilizand Numeta G16%E in conformitate cu informatiile referitoare la produs este de

0,3 mmol/kg/zi. Desi aceasta cantitate se incadreaza, in general, in recomandarile raportate in
literatura de specialitate, ea este putin mai mare decat cea sugerata de unele ghiduri
recunoscute®?® (0,15-0,25 mmol/kg/zi si 0,2 mmol/kg/zi pentru nou-n&scutii la termen pani la
varsta de un an, 0,15-0,25 mmol/kg/zi si 0,1 mmol/kg/zi pentru copiii cu varsta cuprinsa intre un
an si doi ani).
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Mai multe despre medicament

Numeta G13%E si Numeta G16%E (glucoza, lipide, aminoacizi si electroliti) sunt solutii de nutritie
parenterald. Nutritia parenterala reprezinta furnizarea de substante nutritive si lichide pe cale
intravenoasa pacientilor care nu pot fi hraniti pe cale orala sau folosind nutritia enterala (utilizarea unei
sonde de hranire introduse direct in stomac). Nutritia parenterald este necesara la nou-nascutii
prematur si la unii nou-nascuti la termen pentru a preveni complicatiile, cum sunt intarzierea cresterii
si complicatiile respiratorii, si pentru a favoriza dezvoltarea normala a creierului.

Numeta G13%E si Numeta G16%E au fost autorizate din 2011 prin intermediul procedurilor nationale
in urmatoarele state membre: Austria, Belgia, Republica Ceha, Danemarca, Finlanda, Franta,
Germania, Grecia, Irlanda, Italia, Luxemburg, Malta, Tarile de Jos, Norvegia, Polonia, Portugalia,
Spania, Suedia, Regatul Unit.

Mai multe despre procedura

Evaluarea Numeta G13%E si Numeta G16%E a fost initiata la 13 iunie 2013, la solicitarea Suediei, in
temeiul articolului 107i din Directiva 2001/83/CE, cunoscuta si sub numele de procedura de urgenta la
nivelul Uniunii.

Evaluarea a fost efectuatd de catre Comitetul consultativ pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta (PRAC). Deoarece evaluarea se refera numai la medicamentele autorizate la nivel
national, recomandarea PRAC a fost transmisa Grupului de coordonare pentru procedura de
recunoastere reciproca si procedura descentralizata — Medicamente de uz uman [CMD(h)], care a
adoptat o pozitie finald. CMD(h) este un organism de reglementare in domeniul medicamentelor care
reprezinta statele membre ale UE.

Deoarece pozitia CMD(h) a fost convenita prin consens, aceasta va fi pusa in aplicare direct de catre
statele membre Tn care sunt autorizate medicamentele.

Contactati atasatii nostri de presa

Monika Benstetter sau Martin Harvey
Tel. +44 (0)20 7418 8427
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