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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE
Calea Calarasilor nr, 248, Bloe 819, Sector 3, Bucuresti

‘ N A S E-mail: cabinet presedinte@casan.ro. Tel. 0372/309.270, Fax 0372/309.231
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Catre,
Casa de Asigurari de Sanatate .....................

in atentia,
Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

~ In conformitate cu adresa M.S. nr. 30650E/24,09.2014, inregistratd la C.N.A.S. cu
nr. P 8009/29.09.2014 vi aducem la cunogtinth masurile intreprinse de Ageniia
Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nafionald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului medical cu privire /a noi
recomandari pentru reducerea riscunilor cardiace asociate cu administrarea
medicamentului Motilium.

V& rugam sd luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afisgarea pe pagina electronicd a casei de asigurdri de s#nitate, in loc vizibil, a
documentului ,Motilium 10 mg comprimate filmate (domperidona): noi recomandari
pentru reducerea riscurilor cardiace .”

Anexdam n fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,
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Scptembrie 2014

¥V Motilium 10mg comprimate filmate (domperidoni); nei recomandéri

pentru reducerea riscurilor cardiace

Stimate Profesionist din domeniul sin#tsgii,

Compania 8.C.Terapia S.A, detinitorul autorizagiei de punere pe piati pentru
medicamentul Motilium 10 mg comprimate filmate, doregte s vi informeze cu
privire la noile recomandiiri pentru redncerea riscurilor cardiace prezentate de
medicamentele care contin domperidoni, rezu.ltate in urme recentei reevalunir a
beneficiilor §i riscurilor acestora.

Rezumat

Raportul beneficiv/risc al medicamentului domperidoni rimane pozitiv i
ceea ce priveste reducerea sxmptomelor de greati si vﬁrsﬁt\m la aduli &
adolescenti (cu virsta peste 12 & s :
Aceastd reevaluare confirmi existenta unui risc usor crescut de aparifie a
reacfiilor adverse grave cardiace asociate cu utilizarea medicamentuiui
domperidond. In cazul pacientilor cu vérsta peste 60 de ani, s-a observat
un risc mai important la cei cirora li se¢ administreazi doze zilnice mai
mari de 30 mg si la cei aflaji in tratament concomitent cu medicamente
care prelungesc intervalul QT sau cu inhibitori.ai CYP3A4.
Se recomands utilizarea domperidonei in cea mai mick dozi eficace §i
pentru cea mai scurti durati posibild. In mod obignuit, durate mexima a
tratamentului nu trebuie sé depigeascd o siptimind,
Noile doze recomandare sunt:

o Pentru adulfi 5i adolescenti = 35 kg:

10 mg péni la de trei ori pe zi, cu a dozii maxima de 30 mg pe zi.
Incepdnd din acest moment, medicamentele care contin domperidons sunt
contraindicate Ia pacientii cu insuficientd hepatica gravé, tn tulburirile de
conducere cardiaci §i in afectiuni cardiace preexistente, precum iasufi-
cienla cardiaci congestivi, in ocazul administriirii concomitent cu
medicamente care prelungesc intervalul QT sau cu inhibitori puternici ai
CYP3A4.
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Prezenta comunicare este transmisi de comun acord cu Agentia Europeani 2
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) §i Agentia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM),

Informayli suplimetare

Medicamentele care conjin domperidond au fost autorizate prin proceduri nagionald o mai
multe state membre UE, incepind din anii 1970, in Rominia gisindu-se sub denumirile
comerciale de Motilium 10 mg comprimate filmate gi Qroperidys 10 mg comprimate orodis-
persabile, Indicajiile terapeutice variaz® wgor Intre diversele state membre UE,

Riscurile cardiace asociate administririi medicamentelor care confin domperidons sunt moni-
torizate de ciiva ani la nivel national gi al UE. Informatiile despre medicament privitoare la
medicamentele care contin domperidond au fost actualizate fn ultimii ani, astfel inede 4 re- -
flecte riseul de prelungire a intervalului QTe §i de arimie ventricnlark gravi,

De atupei, s-au raportat in continuare cazuri noi de aparifie a reactiilor adverse cardiace grave
asociate cu utilizarea medicamentului domperidons, ceea ce a detarminat inifieren de citre
autoritatea’ competents in domeniul medicamentului din Belgia a unei reevaluiri ]a nivel eu-
ropean a riscurilor cardiace Tn raport cu beneficiile, pentru a stabili oportunitatea meatinerii,
modificlrii, suspendirii sau retragerii autorizatiilor de punere pe piafi pe teritoriul UE pentru
medicamentele care contin domperidond

Aceastil reevaluare a confirmat riscul de aparitie a reactilior adverse cardiace grave asociate
cu utilizaren, medicamentujui demperidon3, inclusiv prelungirea intervalului QTc, torsada
varfuriler, aritmie ventriculard gravii §i moarte cardiac sublti. Studiile epidemiologice au
ariitat ci administrarea medicameomini domperidons s asociazd cv un risc crescut de
aparifie a aritmiilor veniriculare prave sau moarte subiti de cauzi cardiacl. S-a observat un
risc erescut la pacientii cu virste peste 60 de ani, Ia cei care utilizeazii doze zilnice mai mari
de 30 mg §i la cei care iau concomitent i alte medicamente care prelungesc intervalul QT sau
inhibitori CYP3A4.

Pe baza datelor existante, se considerd ci eficacitatea domperidonei este suspinuti in ceea ce

privegte reducerea simptomelor de greath si virsituri In timp ce pentru alte indicatii dovezile
existente privind eficacitatea domperidonei sunt extrem de limitate.

fn seneral, raportul beneficiwrise al domperidonei riiméne pozitiv numai pentru formele far-
maceutice cu administrare orald (formele fanmaceutice solide cu admimistrare orald in con-
centratie de 10 mg si 5 mg) §i supozitoarele pentru adulti (30 mg).,

S-a concluzionat ¢ fmbunZdigirea raporniiui beneficinfisc, impune adoptarea de misuri de
reducere a riscului, inclusiv restringerea indicafiilor terapeutice, utilizarea de doze mai miei,
reducerea duratei de tratament, adiiugarea de contraindicatii, atenfioniiri suplimentare §i pre-
cautii,

In plus, pentry © corecti masurare §i administrare 2 dozelor la copii, suspensiile orale trebuie
administrate cu ajutorul unei seringi orale adaptate i gradate,
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Infarmatgiile despre medicamentul Motilium se vor actualiza astfel incit si reflects aceste
date, '

Apel la raportarea de reacyii adverse

Este important si raportafi apayitia oricror reactii adverse suspectate, asociate cu admin-
istrarea medicamentului Motilium, clitre Agengia Nagionald a Medicamentului. i a Dis-
pozitivelor Medicale-ANMDM (www.anm,ro), in conformitate cu sistemul nafional de rapor-
tare spontandi, prin intermediul “Figei pentru raportarea spontand a reacgiilor advarse ls,
medicamente”, disponibild pe pagine web a Agenpiei Nagionale a Medicamentului $i a Dis-
pozitivelor Medicale sectivnea Agentiei Nafionale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Med-
leale/Medicamente de uz uman/Raporteazd o reactie adversd, trimisk clhtre:

Agenfia Nafionali a Mcdicamentului gi a Dispozitivelor Medicale
Centrul National de Farmacovigilenti

Str, Aviator Sandtescu nr. 48, sector |

011478 - Busuresti

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adu@anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i citre detinitorul autorizatiei de punere
pe platd, compania Terapia S.A. la urmitoarele date de contact:

S.C. TERAPIA S.A.

Str. Fabricii nr.124,
400632 - Clyj-Napoca,
Telefon: +40-264-501,502
Faxs +40-264-415,087

E-mail: jnfo.romania@ranbaxy.com
V¥ Acest medicament face obicctul unci monitoriziri suplimentare. Acest lucru va per-

mite identificarea rapidii de noi informatii referitoare la siguranti. Profesionigtii din
domeniul sinitigii sunt rugayi s} raporteze orice reactit adverse suspectate,
Coordonatele de contact ale reprezentangei locale a Defindtorului de awtorizatic de punere
pe piafd A

DacZ aveti intrebiiri cu privire la aceastd comunicare sau la utilizarea medicamentului Motili-
um in conditii de sigurantd §i eficacitate, v& rugim s& contactagl reprezentanta locals a com-
paniei Ternpia S.A, la usmiitoarele date de contact:

S.C.TERAPIA S.A
Str. Fabricii nr.124,
400632 - Cluj~Napoca,
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Telefon: +40-264-501.144
Fax: +40-264-501,122
E-mail: Medinfoeurope@ranbaxy.com -

Cu respect,
Dr. Vietoria Bodea

Sef Departament
Persoana Responsabili eu Farmacovigilenta tn Europa
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