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Comunicare directd ciitre profesionistii din domeniul sanatitii
Octombrie 2020

Fluorochinolone administrate sistemic si prin inhalare: risc de aparitie a
regurgitirii/insuficientei valvelor cardiace

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Detinitorii autorizatiei de punere pe piati a antibioticelor din clasa fluorochinolone,
impreund cu Agentia Europeand pentru Medicamente si Agentia Nationald a
Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale din Romaénia, doresc sd v informeze cu
privire la riscul de aparifie a regurgitirii/insuficienfei valvelor cardiace asociat cu
fluorochinolonele administrate sistemic §i prin inhalare.

Rezumat

e Fluorochinolonele administrate sistemic si prin inhalare pot creste riscul de
aparitie a regurgitarii/ insuficientei valvelor cardiace.

¢ Afectiunile care cresc riscul de aparifie a regurgitirii/insuficientei valvelor
cardiace includ cardiopatiile valvulare congenitale sau preexistente, afectiunile
tesutului conjunctiv (de exemplu, sindromul Marfan sau sindromul Eblers-

Danlos), sindromul Turner, boala Beheet, hipertensiunea arteriald, poliartrita
reumatoidi si endocardita infectioasd.

s La pacientii cu risc de aparitie a regurgitarii/insuficientei valvelor cardiace,
fluorochinolonele administrate sistemic si prin inhalare trebuie utilizate numai
dupd o evaluare atenta a raportului beneficiu/rise §i dupé luarea Tn considerare a
altor optiuni terapeutice.

o Pacientii trebuie sfatuiti s solicite imediat asistentd medicald, in caz de dispnee
acutd, palpitafii cu debut nou sau in caz de aparitie a edemului la nivelul
abdomenului sau al membrelor inferioare.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranfd §i recomanddrile respective
Fluorochinolonele sunt antibiotice aprobate in Uniunea Europeana pentru tratamentul anumitor
infectii bacteriene, inclusiv al celer care pun viafa in pericol. Deoarece pot avea reacfii adverse
grave si de lunga duratd, util izarea lor este, in general, limitatd la infectiile pentru care se considerad
inadecvatd utilizarea altor antibiotice recomandate, tn mod obisnuit, pentru infectiile respective
(risc care a facut obiectul unei comuniciri directe ctre profesionistii din domeniul sanatatii in luna
martie/aprilie 2019, cu urmitorul link citre site-ul national: https://www.anm.ro/comunicare-
directa~02-04-2019/). Fluorochinolonele trebuie utilizate numai dupd evaluarea atentd a
beneficiilor probabile §i a riscurilor asociate, inclusiv riscul de aparifie a anevrismului aortic §i a
diseotiei aortice (risc care a facut obiectul unei comunicar directe catre profesionistii din domeniul
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sandtitii in luna octombrie 2018, cu urmatorul link cétre  site-ul national:
hﬁnﬁ’.-//Wnm-.ro!_cnmu.n_i!:are-dirc_ql?r_1.2__:_1.0~20__13*20-

Un studiu epidemiologic recent [1] a indicat o crestere de aproximativ 2 ori a riscului de aparifie a
regurgitarii mitrale §i aortice la pacienii cdrora li s-au administrat fluorochinolone pe cale
sistemicd, comparativ cu pacienfii carora li s-au administrat alte antibiotice (amoxicilind sau
azitromicini).

Au fost raportate mai multe cazuri de regurgitare/insuficientd a valvelor cardiace, confirmate din
punct de vedere medical cu afectarca oricarei valve cardiace, la pacientii carora li s-au administrat
fluorochinolone, cu asociere cauzald probabild sau posibild. Aceste date indicd faptul ca
fluorochinolonele pot cauza regurgitare/insuficientd a valvelor cardiace.

In plus, un studiu de laborator [2] a relevat faptul ca expunerea la ciprofloxacind a dus la degradarea
colagenului din celulele miofibroblaste aortice donate de pacientii cu aortopatie, incluzénd
regurgitare aorticd. Aceastd constatare oferd o infelegere asupra modului in care degradarea
fesutului conjunctiv rezultatd in urma administrarii de fluorochinolone poate fi asociatd cu
regurgitarea/insuficienta valvelor cardiace. Degradarea colagenului a fost, de asemenea, vehiculata
ca premisi pentru afectiuni ale tendoanelor si ale aortei asociate administrarii de fluorochinolone.

Factorii care cresc riscul de aparitie a regurgitirii/insuficientei valvelor cardiace includ
valvulopatiile congenitale sau preexistente, afecfiunile tesutului conjunctiv (de exemply, sindromul
Marfan sau sindromul Ehlers-Danlos), sindromul Tumner, boala Behget, hipertensiunea arteriald,
poliartrita reumatoida §i endocardita infectioasa.

La pacientii cu risc de aparifie a regurgitirii/insuficienei valvelor cardiace, fluorochinolonele
administrate sistemic si prin inhalare trebuie utilizate numai dupi o evaluare atenta a raportului
beneficiwrisc si dupa luarea in considerare a altor optiuni terapeutice.

Pacientii trebuie sfatuifi sd solicite imediat asistentd medicald, in caz de dispnee acutd, palpitatii cu
debut nou sau in caz de aparifie a edemului la nivelul abdomenului sau al membrelor inferioare.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sd raportaji orice reacfie adversd suspectati, asociati cu administrarea de
fluorochinolone, citre Ageniia Nafionald a Medicamentului s5i a Dispozitivelor Medicale din
Romdnia, in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizind formularele de
raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale 2 Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roménia (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie
adversi.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméinia
Str. Aviator Sanatescu nr, 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail: adr@anm.ro

https://adr.anm.ro/

WWW.ANM.T0

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta $i catre reprezentangele locale ale detinatorilor
autorizatiilor de punere pe piafa (DAPP), Ja date de contact prezentate in anexa i
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Coardonatele de contact ale reprezentantelor locale ale detindtorilor autorizafiilor de punere pe
piafa

Pentru intrebiri §i informatii suplimentare vé rugam sa contactali companiile farmaceutice,
utilizand datele de contact prezentate in anexa 2.

Referinfe

[1] Etminan M, Sodhi M, Ganjizadeh-Zavareh S, Carleton B, Kezouh A, Braphy JM. Oral Fiuoroguinolones and
Risk of Mitral and Aortic Regurgitation. J Am Coll Cardiol. 2019 Sep 17;74(11):1444-1450.

[2] Guzzardi DG, Teng G, Kang 8, Geeraert PJ, Pattar S5, Svystonyuk DA, Belke DD, Fedak PWM. Induction of
human aortic myofibroblast-mediated extracellular matrix dysregulation: A potential mechanism of fluoroquinolone-
associated aortopathy. J Thorac Cardiavasc Surg. 2019 Jan;157(1):109-119.
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