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Otazky a odpovédi tykajici se prezkoumani IéCivych
piipravkli obsahujicich modafinil

Omezeni indikaci po provedeni prezkumu podle ¢lanku 31 smérnice
2001/83/ES v platném znéni

Evropska agentura pro |écivé pripravky (EMA) dokoncila pfezkum bezpecnosti a ucinnosti modafinilu.
Vybor pro humanni Iécivé pfipravky (CHMP) agentury EMA dospél k zavéru, Ze pfinosy IéCivych
pripravk{ obsahujicich modafinil nadale prevys$uji jejich rizika, avéak jejich pouziti by se mé&lo omezit
pouze na lé¢bu narkolepsie. Vybor CHMP také doporucil dalsi zmény v Udajich o pfipravku, aby zajistil,
Ze se |écivé pripravky budou uzivat vhodné, a pozadal vyrobce, aby zavedli opatfeni k minimalizaci
rizik. Po prezkoumani vybor tato doporuceni potvrdil dne 18. listopadu 2010.

Co je modafinil?

Modafinil se uzivd na podporu bdélosti (pomaha lidem, aby zUstali bdéli). Pfesny zplsob, jakym
modafinil plsobi, neni zcela objasnén, avéak velmi pravdépodobné interaguje s nékterymi chemickymi
latkami v mozku zvanymi neurotransmitery, jako je dopamin a norepinefrin. LéCivé pfipravky
obsahujici modafinil se pouzivaji u pacientl, ktefi trpi nadmérnou spavosti. Nadmérna spavost mize
vyvolava naruseni vzorcl noéniho spanku vedouci k nadmérné spavosti b&hem dne. To Ize pozorovat u
lidi, ktefi pracuji na smény anebo u osob, které trpi obstrukéni spankovou apnoe (onemocnéni, pri
kterém v noci opakované dochazi k zastavam dychani, coz narusuje spanek). Nadmérna spavost se
také mdZe vyskytovat z nezndmych pficin (idiopatickd hypersomnie).

Lécivé pripravky obsahujici modafinil byly v Evropé poprvé uvedeny na trh v roce 1992. Jsou dostupné
v Belgii, Ceské republice, Dansku, Finsku, Francii, Irsku, na Islandu, v Itdlii, na Kypru, v Lucembursku,
Madarsku, Nizozemsku, Némecku, Polsku, Portugalsku, Rakousku, Iiecku, Slovensku, Spojeném
kralovstvi, Spanélsku a Svédsku. Jsou dostupné pod nasledujicimi smyslenymi ndzvy: Modasomil,
Modiodal, Provigil a Vigil, a jako generické IéCivé pFipravky.

Proc¢ byl modafinil prezkoumavan?

V roce 2007 prezkoumavala pracovni skupina vyboru CHMP pro farmakovigilanci (PhVWP) bezpecnost
lé¢ivych pFipravkl obsahujicich modafinil diky obavam, Ze tyto 1é¢ivé piipravky jsou spojené se
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zavaznymi psychiatrickymi poruchami (sebevrazedné myslenky, manie a pfiznaky psychdzy jako
naptiklad bludy) a s koznimi reakcemi, véetné zavaznych reakci jako je Stevens-Johnsontv syndrom,
Zivot ohrozujici druh alergické reakce postihujici k(zi a sliznice. Tento pirezkum vedl k aktualizaci GdajG
o pFipravku pro 1é¢ivé ptipravky obsahujici modafinil v Evropé ve smyslu zdlraznéni varovani tykajicich
se téchto rizik. Pracovni skupina PhVWP také pozadala spolecnosti, které 1éCivé pripravky obsahujici
modafinil vyrabéji, aby poskytly veskeré informace, které maji k dispozici, aby se posoudilo, zda jsou
nutna jesté dalsi opatreni.

Jakmile pracovni skupina PhVWP tyto Udaje obdrzela a zacala je vyhodnocovat, méla dalsi obavy
tykajici se t&chto 1é&ivych pripravkd, v disledku ¢ehoz pozadala regulaéni agentura Spojeného
kralovstvi dne 14. kvétna 2009 vybor CHMP, aby proved! plné zhodnoceni poméru pfinosd a rizik
lé¢ivych pFipravkl obsahujicich modafinil a aby vydal stanovisko, zda jejich rozhodnuti o registraci maji
byt v Evropské unii obnovena, pozménéna, pozastavena nebo odejmuta.

Které adaje vybor CHMP pirezkoumal?

Vybor CHMP prosel vSechny Udaje z klinickych studii o pouziti modafinilu pfi I1éCbé narkolepsie,
obstrukéni spankové apnoe, spankové poruchy v disledku smé&nné prace a idiopatické hypersomnie, a
Udaje z ¢lankl v publikované literatuie. Vybor CHMP také piezkoumal veskeré nezddouci G&inky
hlaené u |égivych pFipravkl obsahujicich modafinil. Také byla svolana skupina odbornik{ na klinické
neurovédy, aby poskytli poradenstvi.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

PFi zkoumani Gdajt z klinickych studii vybor zaznamenal, Ze G&innost modafinilu byla prokazéna u
narkoleptickych pacientl. Nicméné tdaje ze studii ostatnich onemocnéni neposkytly paddné diikazy na
podporu pouziti tohoto pfFipravku.

PFi zkoumani Udajl tykajicich se bezpecnosti vybor zaznamenal, ze modafinil je silné spojen s rizikem
zavaznych, zivot ohrozujicich koznich reakci, a Ze se toto riziko zda byt vyssi u déti. Vybor také
zaznamenal spojitost mezi modafinilem a nezadoucimi psychiatrickymi ucinky, jako jsou napfiklad
sebevrazedné myslenky, deprese a psychotické epizody, a mezi modafinilem a nezadoucimi
kardiovaskularnimi Ucinky, jako jsou hypertenze (vysoky krevni tlak) a nepravidelny srdecni rytmus.

Na zédklad& zhodnoceni stavajicich dostupnych Gdaji a védecké diskuse ve vyboru dospél vybor CHMP
k zavéru, ze prinosy lé¢ivych pripravkd obsahujicich modafinil nadale prevysuiji jejich rizika pouze pfi
Ié¢bé& narkolepsie. V pFipadé obstrukéni spankové apnoe (véetné pacientl s nadmérnou spavosti
navzdory spravnému pouzivani pfistroje pro trvaly pretlak v dychacich cestach (Continuous Positive
Airway Pressure)), spankové poruchy v disledku sménné prace a idiopatické hypersomnie dosel vybor
CHMP k zavéru, Ze Gdaje o U&innosti neptevysily rizika, a pomér pfinosd a rizik je proto neptiznivy.
Vybor doporucil, aby byly tyto indikace z Gdajl o pfipravku odstran&ny. Kromé toho vybor také
doporucil, aby se 1é¢ivé piipravky obsahujici modafinil neuzivaly u pacientl s nekontrolovanou
hypertenzi a nepravidelnym srde¢nim rytmem. Vybor také zaznamenal zvySené riziko zavaznych, Zivot
ohrozujicich koznich reakci pfi podavani modafinilu détem a doporucil, aby se tento pfipravek u déti
neuzival.

Vybor CHMP rovnéz pozadal spolecnosti, které vyrabéji 1éCivé pripravky obsahujici modafinil, aby
zavedly opatieni na minimalizaci rizik. Tato opatieni zahrnuji informovani zdravotnickych pracovnik{ o
zménach v Udajich o ptipravku v dlsledku tohoto nejnovéjdiho prezkumu a zahajeni studii
zkoumajicich bezpe¢nost modafinilu pro kardiovaskularni systém a kdzi. ProtoZe si vybor b&hem
pirezkumu vsiml, Ze modafinil se ¢asto uzival k |é¢bé onemocnéni, pro ktera neni urcen, pozadal
spolecnosti také o provedeni dalSich studii, véetné ,studie pouzivani léciva®, aby se Zzjistilo, proc
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prakticti |ékafi tyto IéCivé pripravky predepisuji. Kromé toho, jakmile budou k dispozici, budou se

analyzovat Udaje o zneuzivani modafinilu univerzitnimi studenty, které jsou v soucasnosti
shromazdovany.

Po prezkoumani svého stanoviska vybor CHMP potvrdil vySe uvedené zavéry. PIné znéni zmén
provedenych v informacich pro Iékare a pacienty je k dispozici zde.
Jaka jsou doporuceni pro pacienty a lékare, ktefFi Iéky predepisuji?
o Lékafi, kteri predepisuji I&Civé pripravky obsahujici modafinil by méli mit na paméti zménu
indikace: modafinil je urCen pouze k IéCbé narkolepsie.
e Modafinil uz by se nemél nadale pouZivat k |é¢bé:
—  Obstrukéni spankové apnoe,
—  Spénkové poruchy v dlsledku smé&nné prace,

— Idiopatické hypersomnie.

o LékaFi by mé&li znat bezpe&nostni profil 1é&ivych pFipravkd obsahujicich modafinil, a méli by své

pacienty vhodné sledovat.

e Pacienti, ktefi uzivaji 1éCivé pripravky obsahujici modafinil, by se méli ve vhodnou dobu obrétit na

Iékare, aby se zjistilo, zda maji v uzivani pfipravku pokracovat.

e Neni tfeba Ié¢bu modafinilem okamzité prerusit, ale pokud si to pacient preje, mize tak ucinit

kdykoli.

e Pacienti, ktefi maji jakékoli dotazy, by se méli obratit na svého Iékafe nebo Iékarnika.

Evropska komise vydala rozhodnuti dne 27 ledna 2011.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Modafinil_31/WC500096080.pdf

