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Liikmesriikide poolt juurutatavad ravimi ohutust ja efektiivset kasutamist käsitlevad 
tingimused või piirangud  
 
Liikmesriigid peavad tagama kõikide ravimi ohutust ja efektiivset kasutamist käsitlevate tingimuste 
või piirangute juurutamise. 
 
Müügiloa hoidja kooskõlastab enne toote turuletoomist koolitusmaterjalide sisu ja formaadi kohalike 
ravimiametitega igas liikmesriigis. 
 
Müügiloa hoidja (MLH) kindlustab, et turuletoomisel ning selle järel, on kõik eeldatavad Caprelsat 
kasutavad ja/või väljakirjutavad arstid varustatud koolitusmaterjalidega. 
 
Koolitusmaterjalid sisaldavad: 
 

• Ravimi omaduste kokkuvõte ja Pakendi infoleht; 
 
• Koolitusmaterjal meditsiinitöötajatele; 

 
• Patsiendi teavituskaart (tekst kinnitatud CHMP poolt). 

 
Koolitusmaterjal meditsiinitöötajatele peab sisaldama järgmisi võtmetähtsusega aspekte: 
 

• vandetaniib pikendab QTc-intervalli ning võib põhjustada torsade de pointes’i ja äkksurma; 
 
• vandetaniibravi ei tohi alustada patsientidel: 
○ kelle QTc-intervall EKG-s on pikem kui 480 msek; 
○ kellel on kaasasündinud pika QTc-sündroom; 
○ kellel on anamneesis torsade de pointes, v.a. juhul kui kõik selle tekkele viivad riskitegurid on 
eemaldatud. 
 

• vajadus jälgida EKG-d, kaaliumi, kaltsiumi ja magneesiumi ning kilpnääret stimuleeriva 
hormooni (TSH) sisaldust seerumis ning aeg ja seisundid, mille korral neid analüüsida tuleb; 

 
• vandetaniibravi tuleb katkestada patsiendil, kellel registreeritakse üksik QTc-intervalli 

pikenemine üle 500 msek EKG-s. Annustamist vähendatud annusega võib taasalustada, kui 
QTc-intervalli pikkus EKG-s on muutunud selliseks, nagu enne ravi ning võimalik 
elektrolüütide tasakaaluhäire on korrigeeritud; 

 
• kui QTc pikeneb oluliselt, kuid jääb alla 500 msek, tuleb pöörduda kardioloogi poole; 

 
• ravimite nimekiri, mille koosmanustamine vandetaniibiga on vastunäidustatud või ei ole 

soovitav; 
 

• et vandetaniib võib põhjustada posterioorset reversiibelset entsefalopaatia sündroomi (PRES) 
ehk reversiibelset posterioorset leukoentsefalopaatia sündroomi (RPLS); 

 
• PRES tekkeriski tuleb arvestada, kui patsiendil on tekkinud krambid, peavalu, nägemishäired, 

segasus või vaimse seisundi muutus. Aju-MRT uuring tuleb teostada kõikidel patsientidel, 
kellel on tekkinud krambid, segasus või vaimse seisundi muutus; 

 
• vajadus nõustada patsiente pikenenud QTc-intervalli ja PRES riski suhtes, informeerida neid, 

milliste sümptomide ja haigusnähtude suhtes tuleb valvel olla ning kuidas tegutseda; 
 

• Patsiendi teavituskaardi otstarve ja kasutamine. 
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