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Intrebari si rdspunsuri privind evaluarea medicamentelor
care contin trimetazidina (20 mg comprimate, 35 mg
comprimate cu eliberare modificata si 20 mg/ml solutie
orald)

Rezultatul unei proceduri initiate in temeiul articolului 31 din

Directiva 2001/83/CE, astfel cum a fost modificata

La 21 iunie 2012, Agentia Europeana pentru Medicamente a finalizat evaluarea sigurantei si eficacitatii
trimetazidinei in urma motivelor de ingrijorare legate de eficacitatea acesteia si a cazurilor raportate de
tulburari motorii, cum ar fi simptome parkinsoniene, asociate cu aceste medicamente. Comitetul
pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a concluzionat ca beneficiile sunt in continuare
mai mari decat riscurile asociate la pacientii cu angina pectorald, dar ca tratamentul trebuie limitat la
asocierea cu tratamentele existente la pacientii la care boala nu este controlata suficient de alte
medicamente pentru angina pectorala sau care prezinta intoleranta la acestea. Pentru tratamentul
simptomatic al acufenelor, vertijului si tulburarilor de camp vizual, CHMP a concluzionat ca beneficiile
nu mai sunt mai mari decét riscurile asociate si c& aceste utilizdri nu trebuie s& mai fie autorizate. in
plus, comitetul a recomandat noi contraindicatii si atentionari pentru a reduce si gestiona posibilul risc
de tulburari motorii asociat cu utilizarea acestui medicament.

Ce este trimetazidina?

Trimetazidina este un medicament utilizat pentru prevenirea atacurilor de angina, care sunt dureri
bruste in piept, maxilar si spate induse de efortul fizic, din cauza fluxului redus de sange catre inima.
Angina este asociata frecvent cu ingustarea vaselor de sange care alimenteaza inima, numite artere
coronare.

Trimetazidina este un ,agent metabolic”, un medicament care are un efect asupra metabolismului
(procesul prin care substantele sunt descompuse in organism). Se considera ca aceasta protejeaza
impotriva ischemiei miocardice (vascularizare redusa a muschiului inimii) prin cresterea ratei de
descompunere a glucozei.

Trimetazidina se utilizeaza, de asemenea, pentru tratamentul simptomelor de vertij (senzatie de
invartire) si acufene (senzatie de tiuit in urechi) si pentru tratamentul tulburarilor de vedere si al
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tulburarilor de camp vizual (vedere neclara sau tulbure) din cauza problemelor care afecteaza vasele
de séange.

Medicamentele care contin trimetazidina sunt disponibile din anii ‘70 si sunt in prezent comercializate
in Bulgaria, Cipru, Republica Ceha, Danemarca, Estonia, Franta, Germania, Grecia, Ungaria, Irlanda,
Italia, Letonia, Lituania, Luxemburg, Malta, Polonia, Portugalia, Romania, Slovacia, Slovenia si Spania.
Acestea sunt comercializate sub denumirea inventata Vastarel si sub alte denumiri comerciale.

De ce a fost evaluata trimetazidina?

in aprilie 2011, agentia franceza de reglementare in domeniul medicamentelor a concluzionat ca, pe
baza evaluarii dovezilor din Franta, riscurile medicamentelor care contin trimetazidind sunt mai mari
decat beneficiile pentru toate indicatiile autorizate. Un motiv principal de ingrijorare a fost faptul ca
eficacitatea trimetazidinei nu a fost demonstrata in mod convingator in niciuna din indicatiile
autorizate, intrucat studiile care justifica utilizarile autorizate au prezentat mai multe puncte slabe din
punct de vedere metodologic si au demonstrat doar un beneficiu limitat.

In plus, au existat motive de ingrijorare legate de siguranta medicamentelor care contin trimetazidina
in urma cazurilor raportate de sindrom Parkinson (un grup de simptome care includ tremor, miscari
lente si rigiditate musculara) si alte tulburari motorii, precum tremor (tremuraturi), rigiditate
musculara si tulburari de mers si sindromul picioarelor nelinistite (o tulburare in care pacientul are
imbolduri necontrolabile de a-si misca picioarele pentru a pune capat unor senzatii de disconfort,
dureroase sau ciudate la nivelul corpului, de obicei noaptea). Aceste simptome au fost observate la unii
pacienti fard antecedente de sindrom Parkinson si in multe cazuri simptomele au disparut dupa ce
acestia au incetat administrarea de trimetazidina.

In pofida indspririi atentionarilor din informatiile de prescriere ale acestor medicamente, agentia
franceza a ramas ingrijorata in legatura cu faptul ca beneficiile trimetazidinei nu sunt mai mari decat
riscurile asociate. In consecintd, la 22 aprilie 2011, a cerut CHMP s3 emitd un aviz cu privire la raportul
risc/beneficiu pentru medicamentele care contin trimetazidina si sa indice daca autorizatia de
introducere pe piata pentru aceste medicamente ar trebui mentinuta, modificatd, suspendata sau
retrasa pe intreg teritoriul UE.

Care sunt datele evaluate de CHMP?

CHMP a analizat date din studiile clinice, literatura de specialitate publicata, raportari spontane ale
reactiilor adverse si date prezentate de companiile care comercializeazd medicamente ce contin
trimetazidina.

Care sunt concluziile CHMP?

In ceea ce priveOte utilizarea trimetazidinei in angina pectorald, comitetul a observat c& studiile
desfasurate pentru a-i demonstra efectele au unele limitari si sunt adesea de scurta durata. Desi studiile
nu au indicat ca beneficiile sunt mai mari decat riscurile pentru trimetazidind atunci cand se utilizeaza in
monoterapie ca tratament de prima linie, studiile au justificat utilizarea trimetazidinei in asociere cu
tratamentele existente la pacientii la care boala nu este controlata suficient de alte medicamente pentru
angina pectorala sau care prezintd intoleranta la acestea. Pentru a solutiona problema lipsei datelor pe
termen lung privind trimetazidina, va fi efectuat un studiu care sa investigheze efectele pe termen lung
ale trimetazidinei.

In ceea ce privete utilizarea trimetazidinei in tratamentul acufenelor, vertijului si tulburdrilor de camp
vizual, studiile au avut o metodologie deficitara si nu au demonstrat un beneficiu clinic al trimetazidinei
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in comparatie cu placebo (un preparat inactiv) sau cu medicamente alternative. in plus, CHMP a
observat ca trimetazidina este utilizatd adesea pentru tratamentul acestor afectiuni la pacienti in varsta
pe perioade de timp mai lungi si in doze mai mari decat cele recomandate, sporind riscul de reactii
adverse, cum ar fi caderile, ceea ce pune sub semnul intrebarii utilizarea trimetazidinei pentru aceste
afectiuni.

O analiza a datelor de siguranta relevante a indicat ca tulburarile motorii, inclusiv parkinsonismul, nu
pot fi excluse in cazul trimetazidinei, desi acestea nu sunt frecvente si sunt reversibile dupa
intreruperea trimetazidinei. Prin urmare, CHMP a recomandat includerea unei atentionari in informatiile
despre produs cu privire la parkinsonismul indus de trimetazidina, diagnosticul si abordarea terapeutica
a acestuia. De asemenea, a recomandat contraindicarea trimetazidinei la pacientii cu boala Parkinson
sau simptome parkinsoniene si la pacientii cu insuficienta renala severa.

Pe baza evaluarii datelor disponibile in prezent si a dezbaterii stiintifice din cadrul comitetului, CHMP a
concluzionat ca beneficiile trimetazidinei sunt in continuare mai mari decat riscurile asociate atunci
cand se utilizeaza ca tratament adjuvant la pacientii cu angina pectorald, dar ca trebuie aduse
modificari informatiilor despre produs pentru a garanta utilizarea in siguranta a acestor medicamente.
In cazul utilizarii in tratamentul acufenelor, vertijului si tulburdrilor de cAmp vizual, beneficiile nu mai
sunt mai mari decat riscurile asociate, iar CHMP a recomandat ca aceste utilizari sa nu mai fie
autorizate. Comunicari scrise vor fi distribuite medicilor la nivel national, pentru a-i informa asupra
modificarilor aduse utilizarilor aprobate ale trimetazidinei.

Modificarile complete ale informatiilor pentru medici si pacienti sunt prezentate in detaliu aici.

Care sunt recomandarile pentru pacienti?

e Nu este necesara modificarea urgenta a tratamentului, dar medicii vor evalua tratamentul
pacientilor lor la urmatoarea programare de rutina.

e Pacientii care primesc in prezent trimetazidina pentru acufene, vertij si tulburari de vedere trebuie
sa isi consulte medicul, astfel incat sa poata trece la un tratament alternativ adecvat.

e Pacientii care primesc in prezent trimetazidina pentru angina pectorala trebuie sa isi consulte
medicul pentru a se asigura ca acesta este cel mai adecvat tratament pentru afectiunea lor sau
pentru a stabili un tratament alternativ, daca este necesar.

e Pacientii care au intrebari trebuie sa discute cu medicul sau farmacistul.

Care sunt recomandarile pentru medicii care prescriu medicamentele?

e Nu este necesara modificarea urgenta a tratamentului, dar medicii trebuie sa evalueze tratamentul
pacientilor lor la urmatoarea programare de rutina.

e Medicii care prescriu medicamentele nu trebuie sa mai prescrie trimetazidina pentru tratamentul
acufenelor, vertijului si tulburarilor de vedere si trebuie sa@ schimbe tratamentul pacientilor cu un
tratament alternativ adecvat.

e Trimetazidina trebuie utilizata doar in tratamentul simptomatic al anginei pectorale si doar ca
terapie adjuvanta la tratamentele existente la pacientii la care boala nu este controlata suficient de
alte medicamente pentru angina pectorala sau care prezinta intoleranta la acestea.

e Medicii care prescriu medicamentele nu trebuie sa prescrie trimetazidina la pacienti cu boala
Parkinson sau simptome parkinsoniene si la pacienti cu insuficienta renala severa. in cazul
pacientilor cu insuficienta renald moderata si al pacientilor varstnici, doza trebuie redusa.
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e Tratamentul cu trimetazidina trebuie intrerupt definitiv la pacientii care dezvolta tulburari motorii,
precum simptome parkinsoniene. Daca simptomele parkinsoniene persista mai mult de patru luni
dupa intrerupere, trebuie solicitata opinia unui neurolog.

Comisia Europeana a emis o decizie cu privire la acest aviz la 3 septembrie 2012.
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