
СЪОБЩЕНИЕ НА ЕВРОПЕЙСКАТА ЛЕКАРСТВЕНА АГЕНЦИЯ (EMEA) ПО
ПОВОД ДАННИ ЗА БЕЗОПАСНОСТТА НА ЛЕКАРСТВЕНИЯ  ПРОДУКТ

TAMIFLU

ЕМЕА прави настоящото съобщение във връзка с факта, че опасността от
потенциална грипна пандемия е обект на висок интерес от страна на
обществото. Tamiflu(Oseltamivir) e лекарствен продукт, разрешен за употреба в
Европейския съюз по централизирана процедура, което означава разрешение,
валидно за всички страни в Европейския съюз. Разрешението му за употреба в
България е се основава  на описаната европейска процедура и следва всички
нейни характеристики и промени, както и пълен обемен на информацията за
лекарствена безопасност. Tamiflu е лекарствен продукт с противовирусно
действие, който  се употребява за лечение и профилактика на грип при
възрастни и деца над 13 години и за лечение на грип при деца на възраст от 1 до
13 години. Точният текст на одобрените показания на продукта е следният:

Ëå÷åíèå íà ãðèï ïðè âúçðàñòíè è äåöà íà åäíà ãîäèíà è ïî-ãîëåìè ñúñ
ñèìïòîìè, òèïè÷íè çà ãðèï, êîãàòî ãðèïíèÿ âèðóñ öèðêóëèðà â îáùåñòâîòî.
Äîêàçàíà å åôåêòèâíîñò, êîãàòî ëå÷åíèåòî çàïî÷íå äî äâà äíè îò íà÷àëîòî
íà ñèìïòîìèòå. Òîâà ïîêàçàíèå ñå îñíîâàâà íà êëèíè÷íè ïðîó÷âàíèÿ ïðè
åñòåñòâåíî âúçíèêíàë ãðèï ñ ïðåîáëàäàâàùà èíôåêöèÿ ñ ãðèïåí âèðóñ òèï
À.
Ïðîôèëàêòèêà íà ãðèïà:
- Ïðîôèëàêòèêà ïðè âúçðàñòíè è ìëàäåæè íà 13-ãîäèøíà âúçðàñò èëè ïî-
ãîëåìè ñëåä êîíòàêò ñ êëèíè÷íî äèàãíîñòèöèðàí ñëó÷àé íà ãðèï, êîãàòî
ãðèïíèÿ âèðóñ öèðêóëèðà â îáùåñòâîòî.
- Óìåñòíîñòòà íà ïðèëîæåíèåòî íà Tamiflu çà ïðîôèëàêòèêà íà ãðèïà
òðÿáâà äà ñå îïðåäåëÿ âúâ âñåêè îòäåëåí ñëó÷àé ñïîðåä îáñòîÿòåëñòâàòà è
ïîïóëàöèÿòà, èçèñêâàùà çàùèòà. Ïðè èçâúíðåäíè ñèòóàöèè /íàïð. â ñëó÷àé
íà íåñúâïàäåíèå ìåæäó öèðêóëèðàùèòå è âàêñèííèòå âèðóñíè ùàìîâå è
ïàíäåìè÷íà ñèòóàöèÿ/ ìîæå äà ñå îáìèñëè ñåçîííà ïðîôèëàêòèêà íà
âúçðàñòíè è ìëàäåæè íà 13-ãîäèøíà âúçðàñò èëè ïî-ãîëåìè.
Tamiflu íå çàìåñòâà ïðîòèâîãðèïíàòà âàêñèíàöèÿ.
Óïîòðåáàòà íà àíòèâèðóñíè ñðåäñòâà çà ëå÷åíèå è ïðîôèëàêòèêà íà ãðèïà
òðÿáâà äà ñå ðåøàâà âúç îñíîâà íà îôèöèàëíèòå ïðåïîðúêè, êàòî ñå âçåìå
ïðåäâèä âàðèàáèëíîñòòà è åïèäåìèîëîãèÿòà è çíà÷åíèåòî íà çàáîëÿâàíåòî
çà ðàçëè÷íèòå ãåîãðàôñêè îáëàñòè è ïîïóëàöèè áîëíè.

Наскоро в  ЕМЕА е постъпила  информация за два случая на потвърдено
самоубийство, свързани с лечението на грип. Единият случай е с дата   февруари
2004 година и касае 17 годишно момче, а вторият от февруари 2005 г. и касае 14
годишно момче. И в двата случая юношите са демонстрирали
абнормно/смущаващо поведение, което е довело до тяхната смърт. До този
момент не е открита причинноследствена връзка между употребата на Tamiflu и
появата на психични симптоми (като халюцинации и абнормно поведение).
ЕМЕА подчертава, че оценката на психични явления в хода на лечение с
Tamiflu е затруднена от следните обстоятелства:

- Лечението с Tamiflu често е съпътствано с употреба и на други лекарства



- При пациенти, болни от грип и такива с висока температура, може да се
наблюдават психични симптоми. Това е особено характерно за пациенти
в детска и  в напреднала възраст.

ЕМЕА напомня на пациентите, че всички нежелани лекарствени реакции
непрестанно се следят и оценяват от нейните научни комитети и Комитета за
лекарствени продукти в хуманната медицина(CHMP).

На своето  заседание 14-17 .11. 2005 г. CHMP е взел решение да изиска от
притежателя на разрешението за употреба на Tamiflu - фармацевтичната
компания Roche - да предостави   преглед на натрупаните  до момента
налични данни за сериозни психични нарушения, включително всички
съобщения за смъртен изход, когато пациента е приемал Tamiflu . ЕМЕА ще
проучи данните и ще направи  изявление за резултата от тази оценка. ИАЛ
се ангажира своевременно да информира българската общественост за това
изявление.

ИАЛ ви напомня да съобщавате за всеки случай на наблюдавана нежелана
реакция при употребата на лекарствените продукти, разрешени за употреба в
нашата страна, като попълните жълтата карта, която е на разположение и на
страницата на Агенцията (www.bda.bg- НЛР/ Система за наблюдение на
лекарствената безопасност).

http://www.bda.bg/

