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Otazky a odpovédi tykajici se pozastaveni rozhodnuti
o registraci peroralnich Ié¢ivych ptipravkli obsahujicich
meprobamat

Vysledky postupu podle ¢lanku 107 smérnice 2001/83/ES

Evropska agentura pro |écivé pripravky dokoncila pfezkum bezpecnosti a Ucinnosti peroralnich IéCivych
pfipravk( obsahujicich meprobamat vzhledem k zavaznym neZadoucim G&inkim pozorovanym u tohoto
IéCiva. Vybor pro humanni léCivé pripravky (CHMP) agentury EMA dospél k zavéru, Ze pFinosy
meprobamatu neprevysuji jeho rizika a ze veskera rozhodnuti o registraci pro peroralni 1éCivé
pfipravky obsahujici meprobamat by méla byt v ramci celé Evropské unie (EU) pozastavena. Vybor
doporucil provadét pozastavovani rozhodnuti o registraci postupné, aby se predeslo riziku zdvaznych
priznakl z vysazeni u pacientl, ktefi |é¢bu néhle prerusi.

Co je meprobamat?

Meprobamat je sedativum pouzivané k |é¢bé pFiznak( Uzkosti a souvisejicich stavl, véetné& Gzkostnych
stav{, abstinence od alkoholu, zachvatl migrény, zaZivacich potizi, svalového napéti nebo kiedi

a nespavosti. Peroralni IéCivé pripravky obsahujici meprobamat jsou uz po nékolik desetileti
registrovany v fadé &lenskych statd EU prostifednictvim narodnich postupt. K dispozici jsou ve formé
tablet obsahujicich meprobamat samostatny nebo v kombinaci s dalsimi IéCivy. Tyto IéCivé pfipravky
jsou v soucasnosti registrovany ve Finsku, Francii, Italii, Madarsku, Nizozemsku, Rumunsku

a Spojeném kralovstvi a dale na Islandu a v Norsku pod smyslenym nazvem Equanil a jinymi
obchodnimi nazvy. Vydej téchto 1é¢ivych ptipravk( obsahujicich meprobamat je vazan na lékarsky
predpis.

Proc¢ byl meprobamat prezkoumavan?

V &ervenci 2011 francouzska regulaéni agentura pro |é&ivé pFipravky oznamila sv{j Umysl pozastavit
rozhodnuti o registraci pro peroralni |é¢ivé pripravky obsahujici meprobamat z ddivodu zévaznych
nezadoucich G&inkd pozorovanych u téchto Ié¢ivych pFipravkl. Mezi tyto G¢inky patfila zmatenost

a ztrata védomi, zvlasté u starsich lidi, a riziko vzniku zavislosti na |éCivém pFipravku pfi jeho pouzivani
po delsi dobu, se zavaznymi pfiznaky z vysazeni pfi ndhlém ukonceni IéCby. Francouzska agentura pro
IéCivé pripravky vyjadrila také znepokojeni v souvislosti se zpravami o uzivani téchto lécivych
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ptipravkl po deléi neZ doporu¢enou dobu a pipady predavkovani (nékdy v kombinaci s dal&imi
I&éCivymi pFipravky) vedoucimi ke kdmatu nebo smrti.

omezeni téchto lé&ivych pFipravkd na pacienty, ktefi nemohou pouZivat alternativni Ié&ivé pripravky,

a omezeni 1é¢by na maximalni dobu dvandcti tydnd. Francouzské agentura pro |é¢ivé pripravky dospéla
v Cervenci 2011 k zavéru, Ze tato opatfeni nebyla dostatec¢na k tomu, aby se ve Francii zabranilo
vyskytu pFipadl pfedavkovani a zadvaznych nezadoucich G&inkd.

Jak je vyzadovano ¢lankem 107, Francie informovala vybor CHMP o svém umyslu pozastavit rozhodnuti
o registraci ve Francii tak, aby vybor mohl pfipravit své stanovisko tykajici se otazky, zda maji byt
rozhodnuti o registraci pfipravk( obsahujicich meprobamat v ramci EU zachovéana, zménéna,
pozastavena nebo staZena.

Které adaje vybor CHMP pirezkoumal?

Vybor CHMP vzal v Gvahu vyhodnoceni piinost a rizik provedené francouzskou agenturou pro 1é¢ivé
pfipravky u légivych pFipravkd obsahujicich meprobamat, které jsou na francouzském trhu. Toto
vyhodnoceni pokryvalo Udaje z let 2009 az 2011. Vybor vzal v Gvahu také informace vyzadané od
spolecnosti dodavajicich 1écivé pripravky obsahujici meprobamat na trhy v EU. Tyto informace
zahrnovaly Udaje ze studii, dozor po uvedeni pfipravku na trh a publikovanou literaturu i Udaje z
toxikologickych stfedisek tykajici se ptipadl otravy meprobamatem.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Vybor CHMP poznamenal, Ze za normalnich podminek pouZiti existuje u pacientl uZivajicich lé¢ivé
pfipravky obsahujici meprobamat riziko zdvaznych a potencialné fatalnich nezéddoucich u&inkd, véetné
kédmatu. Vybor vzal v Gvahu, Ze tato rizika jsou zvysena diky nebezpeci neimysiného predavkovani

z dlvodu malého rozdilu mezi Ié¢ebnou davkou a davkou, kterd mize pacientdm uskodit, zvIasté u
starsich lidi. Vybor CHMP rovné&Z poznamenal, Ze u nékterych pacientl se mlze vyvinout zavislost na
lé¢ivém ptipravku vedouci k zavaznym nezadoucim G&inkdm pfi nahlém ukoné&eni 1é¢by po
dlouhodobém uzivani. Na zavér vzal vybor CHMP v Gvahu, Ze Udaje o pfinosech meprobamatu jsou
omezené.

Na zéklad& vyhodnoceni v sou¢asnosti dostupnych tdajd a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél
vybor CHMP k zavéru, Ze ptinosy peroralnich Ié¢ivych pFipravkl obsahujicich meprobamat neprevysuji
jejich rizika, a proto doporucil, aby vSechna rozhodnuti o registraci pro peroralni 1éCivé pripravky
obsahujici meprobamat byla v ramci EU pozastavena. Veskeré peroralni 1éCivé pripravky obsahujici
meprobamat budou stazeny z trhu EU, dokud dalsi Udaje neprokazi, ze pfinosy prevysuji rizika.

Vybor vzal na védomi, Ze je dleZité, aby pacienti, ktefi v soucasnosti uzivaji Ié¢ivé ptipravky
obsahujici meprobamat, mohli byt postupné prevedeni na alternativni zplsoby 1é¢by, zvIasté kvili
riziku zadvaznych pfiznakl z vysazeni pfi ndhlém ukoné&eni 1é¢by. Aby se zajistilo, ze pFedepisujici |ékafi
budou mit dostatek &asu stanovit u jednotlivych pacientl nejvhodné&jsi zplsoby Ié¢by, vybor doporudil,
aby stahovani Ié¢ivych prostfedkl z trhu bylo provadéno postupné, v rdmci 15 mésici po prijeti
prislusného rozhodnuti Evropské komise. Kazdy Clensky stat bude zodpovidat za vytvoreni presného
¢asového ramce pro stazeni pfipravkl z trhu na vnitrostatni Grovni v &asovém horizontu 15 mésicl

a za posouzeni potfeby dalSich ¢innosti, jako jsou doporuceni pro predepisujici Iékare a pacienty
tykajici se bezpe&nych a G&innych alternativnich zplsobu 1é¢by.
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Jaka jsou doporuceni pro pacienty?
e Pacienti, ktefi v souCasnosti uzivaji IéCivé pripravky obsahujici meprobamat, by méli pfi dalsi
planované navstévé svého Iékare prodiskutovat prezkoumani své 1écby.

e Pacienti by neméli IéCbu ukoncit bez konzultace se svym lékafem, protoze nahlé ukonceni IéCby
mGze vést k zadvaznym pFiznakim z vysazeni.

e Pacienti by se v pfipadé jakychkoli otdzek méli obratit na svého Iékafe nebo lékarnika.
Jaka jsou doporuceni pro predepisujici Iékare?

o Lékafi by neméli u novych pacientl zahajovat Ié¢bu lé&ivymi ptipravky obsahujicimi meprobamat.

o Lékafi by méli u pacientl, ktefi v soucasnosti uzivaji |é¢ivé pripravky obsahujici meprobamat,
pfezkoumat lé&bu ve smyslu pfechodu na alternativni zplsoby Ié¢by v souladu s vnitrostatnimi
doporucenimi pro dané |é¢ené onemocnéni.

o Predepisujici IékaFi by méli byt informovani o tom, Ze dostupnost |é¢ivych pFipravkl obsahujicich
meprobamat se bude sniZovat, jelikoz v souladu s ¢asovymi ramci pro jednotlivé zemé probiha
stahovéani téchto pfipravkl z trhu.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 30. bifezna 2012.
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