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Klsimused ja vastused modafiniili sisaldavate ravimite
teadusliku hindamise kohta

Ravimi kasutamisnaidustuste piiramine parast hindamismenetlust direktiivi
2001/83/EU (koos hilisemate muutustega) artikli 31 kohaselt

Euroopa Ravimiamet on Idpetanud modafiniili ohutuse ja efektiivsuse hindamise. Euroopa Ravimiameti
inimravimite komitee jareldas, et modafiniili sisaldavate ravimite kasulikkus on endiselt suurem kui
nendega seotud riskid, aga nende kasutamine peab piirduma Uksnes narkolepsia raviga. Inimravimite
komitee soovitas ravimi 0ige kasutamise tagamiseks teha ravimi omaduste kokkuvottesse taiendavaid
muutusi ja palus ravimi tootjatel votta tarvitusele ohtude minimeerimise alased meetmed. Parast
otsuse Ulevaatamist kinnitas inimravimite komitee need soovitused 18. novembril 2010.

Mis on modafiniil?

Modafiniil on drkvelolekut soodustav ravim (st aitab inimestel arkvel plsida). Ravimi tapne
toimemehhanism ei ole péris selge, aga suure tdendosusega mdjutab see ajus teatud kemikaale, mida
nimetatakse neurotransmitteriteks, naiteks dopamiin ja noradrenaliin (norepinefriin). Modafiniili
sisaldavaid ravimeid kasutatakse patsientidel, kes kannatavad llemé&arase unisuse all. Ulem&&arane
unisus voib olla tingitud narkolepsiast. See on haigus, mille puhul jaab inimene &kki keset paeva
magama, aga see voib olla pohjustatud ka dise une hairetest, mis toovad endaga kaasa paevase
unisuse. Viimast tdheldatakse vahetustega tootajatel vOi obstruktiivse uneapnoe (seisund, mille puhul
tekib 66sel korduvalt hingamise ajutine seiskumine, mis hairib und) all kannatavatel inimestel.
Ulemé&arane unisus v3ib esineda ka teadmata pdhjusel (sellist seisundit nimetatakse idiopaatiliseks
hipersomniaks).

Modafiniili sisaldavaid ravimeid turustatakse Euroopas alates 1992. aastast. Praegu on need muugil
Austrias, Belgias, Kliprosel, TSehhi Vabariigis, Taanis, Soomes, Prantsusmaal, Saksamaal, Kreekas,
Ungaris, Islandil, Iirimaal, Itaalias, Luksemburgis, Hollandis, Poolas, Portugalis, Slovakkias, Hispaanias,
Rootsis ja Uhendkuningriigis. Ravimeid miiliakse jargmiste kaubanduslike nimetuste all: Modasomil,
Modiodal, Provigil ja Vigil, sealhulgas ka geneeriliste ravimitena.
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Miks modafiniili hindamismenetlus labi viidi?

2007. aastal hindas inimravimite komitee ravimiohutuse jarelevalve t66rihm modafiniili sisaldavate
ravimite ohutust seoses kahtlustega, et antud ravimid vdivad olla seotud raskete psiihhiaatriliste
hairete (enesetapum0étted, maania ja pstihhoosi simptomid, naiteks meelepetted) ja
nahareaktsioonidega, sealhulgas selliste raskete nahareaktsioonidega nagu Stevensi-Johnsoni
siindroom (nahka ja limaskesti haarav eluohtlik allergilist tliGipi reaktsioon). Nimetatud
hindamismenetluse jarel taiendati kogu Euroopas modafiniili sisaldavate ravimite ravimiteavet, et
muuta rangemaks antud ohtudega seotud hoiatused. Samuti palus inimravimite komitee ravimiohutuse
jarelevalve t66rihm modafiniili tootvatel ravimifirmadel edastada kogu neil olemasolev asjakohane
teave, et otsustada tdiendavate meetmete vétmise vajaduse (le.

Parast seda, kui inimravimite komitee ravimiohutuse jarelevalve t66rihm oli need andmed katte
saanud ja asunud neid hindama, tekkisid té6rihmal tdiendavad kahtlused ravimi ohutuse kohta.
Seetdttu palus Uhendkuningriigi ravimiamet 14. mail 2009 inimravimite komiteel viia labi modafiniili
sisaldavate ravimite kasulikkuse ja riski suhte tdielik hindamine ja votta vastu otsus selle kohta, kas
nende ravimite miugiload tuleb kogu Euroopa Liidus sailitada, muuta, peatada voi tagasi votta.

Mis andmed vaatas inimravimite komitee uuesti labi?

Inimravimite komitee vaatas labi kdik kliiniliste uuringute andmed modafiniili kasutanud narkolepsia,
obstruktiivse uneapnoe, vahetustega t66st tingitud kroonilise unehaire ja idiopaatilise hipersomniaga
inimeste kohta, aga ka kirjanduse avaldatud artiklid. Samuti vaatas inimravimite komitee labi koik
korvalnahud, millest oli teatatud modafiniili sisaldavate ravimite kasutamisel. Peale selle kutsuti kokku
kliiniliste neuroteaduste ekspertide rihm, et kisida ka nende arvamust.

Mis on inimravimite komitee jareldused?

Kliiniliste uuringute andmete alusel leidis inimravimite komitee, et need tdendavad modafiniili
efektiivsust narkolepsiaga patsientidel. Samas ei ole teiste hairete korral labi viidud uuringute
andmetes piisavalt tdendeid, et toetada ravimi kasutamist nende seisundite raviks.

Ohutusandmete osas markis inimravimite komitee, et modafiniili kasutamine on kindlalt seotud raskete
eluohtlike nahareaktsioonide tekkeriskiga, kusjuures see risk on suurem lastel. Inimravimite komitee
markis veel seost modafiniili ja pstihhiaatriliste kdrvalnahtude vahel, nagu enesetapumdtted,
depressioon, psiihhootilised episoodid, ning modafiniili ja sidame-veresoonkonnaga seotud
kdrvalndhtude vahel, nagu hiipertensioon (kdrge vererdhk) ning ebaregulaarne siidametegevus.

Olemasolevate andmete ja komitees aset leidnud teaduslike arutelude pdhjal jareldas inimravimite
komitee, et modafiniili sisaldavate ravimite kasulikkus on suurem kui nendega seotud riskid Uiksnes
narkolepsia ravis. Obstruktiivse uneapnoe (sealhulgas patsientidel, kellel esineb liigne unisus
vaatamata pisiva positiivse ventilatsioonirdhu aparaadi digele kasutamisele), vahetustega to0st
tingitud kroonilise unehaire ja idiopaatilise hiipersomnia osas leidis inimravimite komitee, et
olemasolevad andmed ravimi efektiivsuse kohta ei ole piisavad, et kaaluda Ules véimalikke riske,
mistottu ka ravimi kasulikkuse ja riski suhe on negatiivne. Inimravimite komitee soovitas need
ndidustused ravimite tooteinfost valja jatta. Peale selle ei soovitanud inimravimite komitee kasutada
modafiniili sisaldavaid ravimeid ravimata hlipertensiooni ja ebaregulaarse siidametegevusega
patsientidel. Inimravimite komitee rohutas veel raskete eluohtlike nahareaktsioonide suurenenud
tekkeohtu modafiniili kasutavatel lastel, mistottu komitee ei soovitanud ravimit lastele anda.

Inimravimite komitee on palunud modafiniili sisaldavaid ravimeid tootvatel ravimifirmadel vétta
tarvitusele meetmed, mis aitavad minimeerida ravimi kasutamisega seotud riske. Nende meetmete
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hulka kuuluvad arstide teavitamine kdesoleva hindamismenetluse otsuste pdhjal ravimiteabes tehtud
muutustest ning uuringute korraldamine, mis hindavad modafiniili ohutust sidame-veresoonkonna ja
nahaga seotud kdrvalnahtude osas. Et inimravimite komitee tuvastas hindamismenetluse kaigus
modafiniili sagedat kasutamist seisundite korral, mille puhul modafiniil ei ole naidustatud, paluti
ravimifirmadel labi viia tdéiendavad uuringud, sealhulgas ravimi kasutamise uuring selgitamaks, miks
perearstid modafiniili valja kirjutavad. Veel kogutakse ja seejarel anallilisitakse andmeid modafiniili
voimaliku vaarkasutamise kohta Glidpilaste hulgas.

Inimravimite komitee jai eelpool toodud seisukohtadele ka parast otsuse |ladbivaatamist. Taielik

Ulevaade arstidele ja patsientidele mdeldud teabesse tehtud muudatustest on siin.

Mis on soovitused arstidele ja patsientidele?

e Modafiniili sisaldavaid ravimeid maaravad arstid peavad arvestama ravimi kasutamisnadidustuste
muutusega: modafiniil on naidustatud tksnes narkolepsia raviks.

e Modafiniili ei tohi enam kasutada jargmiste seisundite raviks:
—  obstruktiivhe uneapnoe;
— vahetustega t66st tingitud krooniline unehaire;
— idiopaatiline hiipersomnia.

e Arstid peavad arvestama modafiniili sisaldavate ravimite ohutusprofiiliga ja oma patsiente selles
suhtes jalgima.

e Praegu modafiniili sisaldavat ravimit kasutavad patsiendid peavad neile sobival ajal votma
Uhendust oma arstiga ja kontrollima, kas nad vdivad jatkata ravimi kasutamist.

e Patsientidel ei ole vaja ravi modafiniiliga kohe IGpetada, aga need, kes soovivad, voivad seda teha
igal ajal.

e Koikvdimalike klisimuste korral soovitatakse patsientidel po6rduda oma arsti voi apteekri poole.

Euroopa Komisjon tegi otsuse 27. jaanuaril 2011.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Modafinil_31/WC500096080.pdf

