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Teave suukaudsete meprobamaati sisaldavate ravimite
muudgilubade peatamise kohta
Direktiivi 2001/83/EU artikli 107 kohase esildismenetluse tulemused.

Euroopa Ravimiamet I0petas suukaudsete meprobamaati sisaldavate ravimite ohutuse ja efektiivsuse
labivaatamise, mille pShjuseks olid ravimi kasutamisel tédheldatud rasked kdrvalndhud. Euroopa
Ravimiameti inimravimite komitee jareldas, et meprobamaadi kasulikkus ei ole suurem kui sellega
kaasuvad riskid, mistottu tuleb suukaudsete meprobamaati sisaldavate ravimite mitgiload kogu
Euroopa Liidus peatada. Inimravimite komitee soovitas peatada milgiload jark-jargult, et valtida
raskete voorutusnahtude teket patsientidel, kes ravimi kasutamise jarsult katkestavad.

Mis on meprobamaat?

Meprobamaat on rahusti, mida kasutatakse drevuse ja sellega seotud seisundite raviks, sealhulgas
kdigi drevusseisundite, alkoholi voorutusndhtude, migreenihoogude, seedehdirete, lihaspinge voi -
krampide ning unetuse korral. Suukaudsetele meprobamaati sisaldavatele ravimitele on paljudes
Euroopa Liidu riikides antud mitme kiimnendi véltel miugiload riiklike menetluste kaudu. Neid ravimeid
turustatakse nii ainult meprobamaati sisaldavate tablettidena kui ka kombinatsioonis teiste ravimitega.
Suukaudsetel meprobamaati sisaldavatel ravimitel on nimetuse all Equanil ja teiste nimetuste all
praegu miudgiload Prantsusmaal, Madalmaades, Soomes, Ungaris, Itaalias, Rumeenias ja
Uhendkuningriigis ning Islandil ja Norras. Meprobamaati sisaldavad ravimid on retseptiravimid.

Miks meprobamaadi andmed uuesti labi vaadati?

2011. aasta juulis teatas Prantsusmaa ravimiamet oma kavatsusest peatada suukaudsete
meprobamaati sisaldavate ravimite mutgiload nende kasutamisel tdheldatud raskete korvalnahtude
tottu. Nimetatud korvalnahud olid segasus ja teadvuse kadu, eelkdige eakatel patsientidel, ning oht
ravimsoltuvuse tekkeks pikaajalisel kasutamisel, millega kaasnesid rasked vddrutusnahud ravimi
kasutamise jarsul katkestamisel. Prantsusmaa ravimiameti tegid murelikuks teated, et neid ravimeid
kasutati soovitatust kauem, samuti Gleannustamise juhud (vahel kombinatsioonis teiste ravimitega),
mis olid 10ppenud kooma v&i surmaga.

Prantsusmaal olid juba voetud meetmed meprobamaadiga seotud ohtude minimeerimiseks: ravimit
lubati kasutada Uksnes patsientidel, kes ei saanud teisi ravimeid kasutada ja ravi kestust piirati kuni
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maksimaalselt 12 nadalani. Prantsusmaa ravimiamet otsustas juulis 2011, et need meetmed ei ole
olnud Prantsusmaal lleannustamise ja raskete kdrvalndhtude juhtude ennetamiseks piisavad.

Prantsusmaa ravimiamet teavitas artikli 107 kohaselt inimravimite komiteed oma kavatsusest peatada
meprobamaati sisaldavate ravimite mudtgiload Prantsusmaal, nii et inimravimite komitee saaks ette
valmistada arvamuse, kas meprobamaati sisaldavate ravimite mutgiload tuleb kogu Euroopa Liidus
sailitada, muuta, peatada voi tihistada.

Mis andmed vaatas inimravimite komitee uuesti labi?

Inimravimite komitee uuris Prantsusmaa ravimiameti koostatud kasulikkuse ja riski suhte hinnangut
Prantsusmaal turustatavate meprobamaati sisaldavate ravimite kohta. Hinnang koostati 2009.-2011.
aasta andmete pohjal. Inimravimite komitee vottis arvesse ka meprobamaati Euroopa Liidus
turustavate ettevote teavet. See sisaldas kliiniliste uuringute andmeid, turustamisjdrgse ohutuse
jalgimise andmeid ja kirjanduses avaldatud andmeid, samuti mirgistuskeskuste andmeid
meprobamaadi mirgistusjuhtude kohta.

Mis olid inimravimite komitee jareldused?

Inimravimite komitee markis, et patsientidel, kes tavatingimustel kasutavad meprobamaati sisaldavaid
ravimeid, on raskete ja potentsiaalselt surmaga I6ppeda vdivate korvalndhtude, sealhulgas kooma oht.
Inimravimite komitee leidis, et riske suurendab ravimi tahtmatu lleannustamise oht, sest erinevus
meprobamaadi raviannuse ja patsienti, sh eakaid kahjustada vdiva annuse vahel on véike.
Inimravimite komitee markis ka, et monel patsiendil vdib tekkida ravimisdltuvus meprobamaadi
suhtes, mis viib raskete kdrvalnahtudeni, kui pikaajaline ravi jarsult peatada. Inimravimite komitee
arvas ka, et meprobamaadi kasulikkuse kohta on vdahe andmeid.

Olemasolevate andmete hindamise ja inimravimite komitees toimunud teaduslike arutelude pdhjal
otsustas inimravimite komitee, et suukaudsete meprobamaati sisaldavate ravimite kasulikkus ei ole
suurem kui nendega seotud ohud ja soovitas ravimite muigiload Euroopa Liidus peatada. Kdik
meprobamaati sisaldavad suukaudsed ravimid kdrvaldatakse Euroopa Liidu turult, kuni saadakse
andmed, mis tdendavad, et nende kasulikkus on suurem kui nendega seotud riskid.

Inimravimite komitee ndustus, et on téhtis vbimaldada praegu meprobamaati sisaldavaid ravimeid
vOtvatel patsientidel minna (le teistele ravimitele jark-jargult, eelkdige raskete voodrutusnahtude
tekkeohu tottu, kui ravi peatatakse jarsult. Et anda arstidele piisavalt aega leida igale oma patsiendile
kdige sobivam ravi, soovitas inimravimite komitee, et meprobamaati sisaldavate ravimite kérvaldamine
turult peab toimuma jark-jargult 15 kuu jooksul parast Euroopa Komisjoni vastavat otsust. Iga
liikmesriik kehtestab ravimi turult kdrvaldamiseks téapse riikliku ajakava, mis ei tohi Uletada 15 kuud,
ning kaalub ka muude meetmete vajalikkust, nagu soovitused ravimi maarajatele ja patsientidele
ohutute ja efektiivsete ravimite kohta.

Mis on komitee soovitused patsientidele?

e Praegu meprobamaati sisaldavaid ravimeid votvad patsiendid peaksid jargmisel kavandatud
kilastusel arutama oma arstiga ravi labivaatamist.

e Patsiendid ei tohi peatada oma ravi enne arstiga ndu pidamata, sest ravi jérsk peatamine voib
pohjustada raskeid vddrutusnahte.

e Patsiendid peavad mis tahes kiisimuses votma Ghendust oma arsti voi apteekriga.
Mis on komitee soovitused ravimit maaravatele arstidele?

e Arstid ei tohi alustada uute patsientide ravi meprobamaadiga.
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e Arstid peavad praegu meprobamaati sisaldavaid ravimeid kasutavate patsientide ravi labi vaatama,
et viia nad (le teistele raviviisidele koosk®dlas ravitava seisundi riiklike soovitustega.

e Arstid peavad teadma, et meprobamaati sisaldavate ravimite kattesaadavus vdheneb vastavalt
meprobamaadi turult kdrvaldamise riiklikule ajakavale.

Euroopa Komisjon tegi otsuse 30. martsil 2012.
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