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Restrictii privind utilizarea beta-agonistilor cu actiune de
scurta durata in indicatii obstetricale — CMD(h) aproba
recomandarile PRAC

Grupul de coordonare pentru procedura de recunoastere reciproca si procedura descentralizatd —
Medicamente de uz uman [CMD(h)] ! a aprobat prin consens noile recomandari de restrictionare a
utilizarii medicamentelor numite ,,beta-agonisti cu actiune de scurta duratd”. Aceste medicamente nu
trebuie sa mai fie utilizate prin administrare orald sau sub forma de supozitoare in indicatiile
obstetricale (pentru tratamentele de ingrijire a femeilor gravide), cum ar fi pentru suprimarea travaliului
prematur sau a contractiilor uterine excesive. Cu toate acestea, formele injectabile ale acestor
medicamente pot fi administrate in continuare pentru utilizarea obstetricald pe termen scurt in conditii
specifice.

Aceste recomandari au fost formulate in urma unei evaludri efectuate de catre Comitetul consultativ
pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta (PRAC) al Agentiei Europene pentru
Medicamente, Tn care a fost investigat riscul cunoscut de aparitie a efectelor secundare cardiovasculare
(probleme care afecteaza inima si vasele de sénge) asociate cu dozele mari de beta-agonisti cu actiune
de scurta durata atunci cand aceste medicamente sunt utilizate ca tocolitice (medicamente care
determina suprimarea contractiilor uterine).

PRAC a concluzionat cd, atunci cand se utilizeaza doze mari de beta-agonisti cu actiune de scurta durata
in indicatii obstetricale, exista riscul de aparitie a unor efecte secundare cardiovasculare grave atat
pentru mama, cat si pentru fat, datele sugerand aparitia acestora mai ales in conditiile unei utilizari
prelungite. Avand in vedere riscul cardiovascular si datele foarte limitate privind eficacitatea acestor
medicamente administrate sub forma orala si sub forma de supozitoare, PRAC a concluzionat ca
raportul beneficiu-risc al acestora nu este favorabil si ca aceste medicamente nu mai trebuie utilizate in
indicatii obstetricale.

Pe langa medicamentele cu administrare orala si supozitoare, evaluarea a vizat si beta-agonistii cu
actiune de scurtd duratd sub forma injectabild, utilizati ca tocolitice. Datele disponibile au demonstrat
eficacitatea formelor injectabile in suprimarea contractiilor uterine pe termen scurt (pana la 48 de ore).
Acest interval de timp poate sa permita personalului medical sa ia alte masuri cunoscute de ameliorare
a sanatatii fatului in preajma nasterii. Prin urmare, PRAC a concluzionat ca beneficiile formelor
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injectabile ale acestor medicamente continua sa fie mai mari decat riscurile asociate atunci cand sunt
utilizate in conditii specifice: aceste medicamente trebuie utilizate doar pentru suprimarea travaliului
prematur pe o perioada de pana la 48 de ore, intre a 22-a si a 37-a saptamana de sarcina si sub
supravegherea unui medic specialist, cu monitorizarea continud a mamei si fatului. in trile in care
formele injectabile sunt autorizate, de asemenea, pentru versiunea cefalica externa (o metoda de
rasucire a fatului in pozitia corecta pentru nastere) si pentru utilizarea in conditii specifice de urgenta,
PRAC a recomandat mentinerea autorizarii pentru aceste indicatii. PRAC a propus revizuirea
informatiilor de prescriere, cu evidentierea atentionarilor privind riscurile cardiovasculare.

Intrucat recomandérile PRAC au fost aprobate de cdtre CMD(h) prin consens, acestea vor fi puse in
aplicare In mod direct n toate statele membre, in conformitate cu un calendar convenit. Personalul
medical va fi informat in scris cu privire la recomandarile actualizate. in cazul formelor orale si al
supozitoarelor care sunt autorizate doar pentru indicatiile obstetricale, autorizatiile de introducere pe
piata vor fi revocate si medicamentele respective vor fi retrase de pe piata de catre titularii
autorizatiilor de introducere pe piata cel tarziu pana la data de 25 noiembrie 2013.

Informatii pentru pacienti

e Din cauza riscului de aparitie a unor afectiuni cardiace si circulatorii atat la mama, cat si la fat,
asociat cu dozele mari de beta-agonisti cu actiune de scurta durata, aceste medicamente nu
trebuie administrate pe cale orald sau sub forma de supozitoare pentru suprimarea travaliului
prematur la femeile gravide.

e Aceste medicamente pot fi administrate in continuare intravenos (in vend) pentru suprimarea
travaliului prematur, insa utilizarea lor este limitata la o perioada de maximum 48 de ore si doar la
femei aflate intre sdptdamanile 22 si 37 de sarcina.

e Daca vi se administreaza aceste medicamente in acest mod, pentru suprimarea travaliului
prematur, medicul dumneavoastra va va monitoriza in timpul tratamentului, atat pe
dumneavoastra, cat si copilul, si va opri tratamentul daca apar semne de tulburari cardiace.

e Desi aceste medicamente se utilizeaza, de asemenea, pentru tratamentul astmului, in general sunt
administrate n doze mai mici pentru aceasta afectiune; daca urmati un tratament cu beta-agonisti
cu actiune de scurta durata si aveti intrebari sau neldmuriri privind tratamentul, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Informatii pentru personalul medical

e Dozele mari de beta-agonisti cu actiune de scurtd duratd sunt asociate cu un risc de aparitie a
evenimentelor adverse cardiovasculare grave, atat la mama, cat si la fat, in special atunci cand
sunt utilizate pe o perioada prelungita de timp.

e Dat fiind profilul reactiilor adverse cardiovasculare identificate si datele foarte limitate care sustin
beneficiile administrarii formelor orale si supozitoarelor ca tocolitice pe termen scurt sau lung,
aceste forme nu mai trebuie utilizate pentru nicio indicatie obstetricala.

e Beta-agonistii cu actiune de scurta durata administrati pe cale parenterala sunt eficace pe termen
scurt si se pot folosi in continuare in toate indicatiile obstetricale autorizate (inhibarea travaliului
prematur, versiunea cefalica externa, utilizarea in conditii specifice de urgenta). Cu toate acestea,
utilizarea lor trebuie limitata la femeile gravide aflate intre sdptamanile 22 si 37 de sarcina, iar
femeile care primesc aceste medicamente trebuie tinute sub supravegherea unui medic specialist
pe perioada tratamentului, care este limitata la maximum 48 de ore.
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e Beta-agonistii cu actiune de scurta durata cu administrare pe cale parenterala nu trebuie utilizati la
femeile cu antecedente de boli cardiace sau care prezinta factori de risc semnificativ de boala
cardiaca sau atunci cand prelungirea duratei sarcinii este periculoasa pentru mama sau fat.

Aceste recomandari se bazeaza pe o evaluare a datelor disponibile privind siguranta cardiovasculara
referitoare la medicamentele fenoterol, hexoprenalind, isoxsupring, ritodrina, salbutamol si terbutalina
cand sunt utilizate Tn indicatii obstetricale. Datele evaluate au provenit din studii clinice, din raportari
ulterioare introducerii pe piata si din literatura de specialitate publicata.

Informatii suplimentare privind medicamentul

Beta-agonistii cu actiune de scurta durata au fost autorizati prin intermediul procedurilor nationale in
mai multe state membre ale Uniunii Europene (UE) si au fost comercializati timp de multi ani sub
diverse denumiri comerciale. Medicamentele incluse n evaluarea UE sunt: fenoterol, hexoprenalina,
isoxsupringd, ritodrina, salbutamol si terbutalind, care au fost autorizate pentru tratamentul tocolitic
(pentru suprimarea contractiilor uterine la femeile gravide). Acestea sunt disponibile sub forma de
comprimate, solutii orale, solutii injectabile sau perfuzabile si supozitoare.

Beta-agonistii cu actiune de scurta durata actioneaza prin stimularea unui receptor de pe suprafata
celulelor, numit ,receptor beta-2 adrenergic”, care produce relaxarea muschiului neted. Muschii netezi
se gasesc in numeroase organe, inclusiv pe peretii interiori ai cailor respiratorii, ai vaselor de sange, ai
stomacului si intestinului, precum si ai uterului. Aceste medicamente sunt numite medicamente ,,cu
actiune de scurta durata” deoarece actioneaza rapid, efectul instalandu-se, in general, in mai putin de
cinci minute, si avand o durata de cateva ore.

Informatii suplimentare privind procedura

Evaluarea beta-agonistilor cu actiune de scurtd duratd a fost initiata in noiembrie 2012, la cererea
agentiei de reglementare in domeniul medicamentelor din Ungaria, in temeiul articolului 31 din
Directiva 2001/83/CE.

O evaluare a acestor date a fost efectuata mai intai de catre Comitetul consultativ pentru evaluarea
riscurilor in materie de farmacovigilenta (PRAC). Deoarece toti beta-agonistii cu actiune de scurta
durata sunt autorizati la nivel national, recomandarile PRAC au fost transmise Grupului de coordonare
pentru procedura de recunoastere reciproca si procedura descentralizata - Medicamente de uz uman
[CMD(h)]. CMD(h), un organism care reprezinta statele membre ale UE, este responsabil de asigurarea
standardelor de siguranta armonizate pentru medicamentele autorizate prin intermediul procedurilor
nationale pe intreg teritoriul UE.

Deoarece pozitia CMD(h) a fost adoptata prin consens, aceasta va fi pusa in aplicare in mod direct de
statele membre Tn care au fost autorizate aceste medicamente.
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