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Teave milgilubade tagasivétmise kohta
dekstropropoksiifeeni sisaldavad ravimid

25. juunil 2009 |Gpetas Euroopa Ravimiamet dekstropropoksiifeeni sisaldavate ravimite ohutuse ja
efektiivsuse hindamise. Euroopa Ravimiameti inimravimite komitee jOudis jéreldusele, et
dekstropropoksiifeeni kasulikkus ei ole suurem kui sellega kaasnevad riskid, ning soovitas kdikide
dekstropropoksiifeeni sisaldavate ravimite miigiload kogu Euroopa Liidus (EL) tagasi votta.
Mudgiloa hoidjate taotlusel vaatas inimravimite komitee oma arvamuse taas labi. 21. oktoobril 2009
kinnitas inimravimite komitee oma esialgset soovitust kdikide dekstropropoksiifeeni sisaldavate
ravimite mitteparenteraalsete ravimvormide (tabletid, kapslid ja ravimkidnlad) miulgilubade
tagasivétmise kohta. Parenteraal sete ravimvormide (slistelahus) kohta soovitas inimravimite komitee
aga milgiload lisaandmete saamiseni peatada.

Inimravimite komitee soovitas, et mulgiload voetaks tagasi vOi peatataks jark-jargult kooskdlas
riiklike soovitustega.

Hindamine toimus artikli 31 kohase esildismenetluse korras'.

Mison dekstropropoksiifeen?

Dekstropropoksiifeen on valuvaigisti, mida kasutatakse Ihi- ja pikagjalise (kroonilise) valu raviks.
Dekstropropoksiifeen on ndrk opioid (opioidid on morfiinilaadsed ravimid), mis leevendab valu pea-
ja seljagjus asuvatel e retseptoritel e toimides. Dekstropropoksiifeeni on retseptiravimina turustatud juba
enam kui 40 aastat nii monoteragpiana kui ka eri kombinatsioonides, nii tablettide, kapdlite,
ravimkuinalde kui ka stistelahustena.

Toimeainena ainult dekstropropoksiifeeni sisaldavatel ravimitel on praegu miilgiluba kiimnes Euroopa
Liidu liikmesriigis (Belgia, Hispaania, Itaalia, Kreeka, Luksemburg, Madalmaad, Prantsusmaa, Rootsi,
Soome ja Taani) ning dekstropropoksiifeeni ja paratsetamooli (vahel ka koos kofeiiniga)
kombinatsioonravimil on midgiluba kuues liikmesriigis (Belgia, Klpros, Luksemburg, Malta,
Portugal ja Prantsusmaa), samuti Norras.

Miks dekstropropoksiifeeni sisaldavad ravimid 18bi vaadati?

Viimastel aastatel on tekitanud ettevaatlikkust nii tahtlikust kui ka juhuslikust Uleannustamisest
pohjustatud surmajuhtude risk patsientidel, kes manustavad dekstropropoksiifeeni ja paratsetamooli
sisaldavaid ravimeid. Sel pdhjusel on mitu litkmesriiki hinnanud kdneal use kombinatsiooni ohutust ent
nende hindamiste tulemused on erinevad. Uhendkuningriigis ja Rootsis vOeti nende ravimite
muligiload tagasi 2005. aastal.

2007. aasta novembris palus Euroopa Komision inimravimite komiteel korraldada
dekstropropoksiifeeni ja paratsetamooli sisaldavate kombinatsioonravimite kasulikkuse ja nendega
kaasnevate riskide téieliku hindamise ning esitada oma arvamus selle kohta, kas kdnealuste ravimite
muugiload tuleks kogu ELis séilitada, peatada, tagasi votta voi tuleks neid muuta. Et inimravimite
komitee kahtles ka ainult dekstropropoksiifeeni sisaldavate ravimite ohutuses, laiendati 2009. aasta
maértsis kokkuleppel komisjoniga hindamist nii, et hdlmati kdik dekstropropoksifeeni sisaldavad
ravimid, sOltumata sellest, kas tegemist on toimeainena ainult dekstropropoksiifeeni sisaldava ravimi
vOi kombinatsioonravimiga.

! Muudetud direktiivi 2001/83/EU artikkel 31 — esildis iihenduse huvidest lahtuvalt.
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Mis andmed vaatas inimravimite komitee uuesti 18bi?

Esialgu vaatas inimravimite komitee l&bi dekstropropoksifeeni sisaldavaid ravimeid turustavate
ettevotete esitatud andmed ravimite efektiivsuse ja ohutuse kohta. Samuti tutvus inimravimite komitee
teaduskirjanduses avaldatud andmete, sealhulgas lUhigjaise valu ravi uuringute tulemuste
vordlusanal lilisidega (metaanal Utisid).

Vbttes arvesse lilkmesriikide vahelisi erinevusi surmaga |8ppenud Ul eannustamisjuhtude arvus, hankis
inimravimite komitee andmeid ka liikmesriikide muudest allikatest: surmaga |16ppenud
Uleannustami sjuhtude teated, mirgistusravikeskuste andmed, matusetalituste andmed, haiglastatistika,
riiklik suremusstatistika ning kohtuekspertiisi toksikoloogiaandmed nii avaldatud kui ka avaldamata
uuringutest.

Inimravimite komitee mérkis, et surmaga 18ppenud Uleannustamisjuhtude ja murgistusravikeskuste
andmetes hinnati  dekstropropoksifeeni sisdldavate ravimite Uleannustamisest podhjustatud
surmagjuhtumite arvu vdiksemana kui tegelikkuses. Dekstropropoksiifeeni sisadavate ravimite
riskidest pakuvad tervikliku ettekujutuse vaid téelikud kohtumeditsiiniandmed ja riiklik
suremusstatistika, seal hulgas toksikoloogia andmed.

Misalid inimravimite komitee jareldused parast esialgset |abivaatamist?

Inimravimite komitee jéreldas, et olemasolevate andmete alusel on dekstropropoksiifeeni sisaldavad
ravimid nérgatoimelised valuvaigistid ning nende efektiivsus valu ravis on piiratud. Olemasolevad
tGendid naitavad, et dekstropropokstiifeeni ja paratsetamooli kombinatsioonravim ei ole lUhigjalise valu
ravis efektiivsem kui paratsetamool voi ibuprofeen monoteraapiana. Pikagjalise valu ravi kohta mérkis
inimravimite komitee, et dekstropropoksifeeni ja paratsetamooli kombinatsioonravimi efektiivsust
vorreldes alternatiivsete valuvaigistitega el ol e tdendatud.

Ohutusega seoses oli inimravimite komited kahtlus peamiselt dekstropropoksiifeeni kitsa
terapeutilise indeksi pérast. See téhendab, et patsiendi raviks vajaliku annuse ja vBimaliku kahjuliku
toimega annuse erinevus on véike. Patsiendid vdivad dekstropropoksiifeeni votta kergesti liiga suures
koguses ja riskida surmaga |Bppeda vbiva Uleannustamisega, sest dekstropropoksiifeeni
Uleannustamine vGib surmaga |6ppeda véga kiiresti. Inimravimite komitee 18bi vaadatud andmetes
toonitatakse, et paljud surmaga |6ppenud Uleannustamisuhud on olnud juhuslikud. Vaga sageli olid
patsiendid votnud kellelegi teisele valjakirjutatud ravimeid.

Samuti jareldas inimravimite komitee, et mitme liikmesriigi andmed, eelkBige kohtuekspertiisi
keskustest ja riiklik suremusstatistika osutasid méarkimisvéarsele surmajuhtude arvule
dekstropropoksiifeeni  liiga suures koguses vOtnud patsientide korral. Riski vahendamiseks
kavandatavaid meetmeid, nagu uued hoiatused vdi ravimi kasutamise piirangud voi védiksemates
pakendites turustamine, ei peetud rahvatervise kaitsmiseks piisavaiks.

Praeguse olemasolevate andmete hinnangute ja inimravimite komitees toimunud teadusliku arutelu
pbhjal tegi inimravimite komitee jarelduse, et dekstropropoksifeeni sisaldavate ravimite (nii
monoteraapiana kui ka kombinatsioonravimina) kasulikkus ei ole suurem kui nendega kaasnevad
riskid. Seetbttu soovitas inimravimite komitee nende ravimite mulgiload kogu ELis tagasi votta.
Inimravimite komitee arvates on oluline, et patsiendid sasksid sobivat valuravi ning et praegu
dekstropropoksiifeeni sisaldavaid ravimeid kasutavad patsiendid sagksid Ule minna alternatiivsele
ravile. Selleks et anda ravimeid vélja kirjutavatele meditsiinitottajatele piisavalt aega otsustada,
milline ravim patsiendile k8ige rohkem sobib, soovitab inimravimite komitee ravimite turustamise
|Opetada jark-jargult. Iga liikmesriik otsustab ise, millal midgiload 16plikult tagasi vBetakse, ning
hindab muude meetmete otstarbekust, néiteks ravimeid vélja kirjutavatele meditsiinitottgjatele ja
patsientidel e ette néhtud soovitused ohutu ja efektiivse valuravi kohta.

Mistoimus arvamuse taad abivaatamisel ?

Taasldbivaatamisel tutvus inimravimite komitee veel kord varem kogutud andmetega, vottes arvesse
dekstropropoksifeeni sisaldavate ravimite eri ravimvorme. Samuti vottis inimravimite komitee arvesse
patsi endiorgani satsi oonide seisukohti.

Misolid inimravimite komitee jareldused parast taasldbivaatamist?

Taadldbivaatamise jarel jai inimravimite komitee arvamusele, et dekstropropoksiifeeni sisaldavate
ravimite mitteparenteraal sete ravimvormide kasulikkus e ole suurem kui nendega kaasnevad riskid
ning soovitas nende ravimite mitigiload tagasi votta.
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Inimravimite komitee mérkis, et ohutusprobleem oli parenteraalse ravimvormi puhul védiksem, kuna
neid ravimeid manustatakse ainult haiglatingimustes, mille puhul on Uleannustamisrisk véiksem.
Sellegipoolest e olnud andmed nende ravimite efektiivsuse kohta piisavad. Seetbttu soovitas
inimravimite komitee dekstropropoksiifeeni sisaldavate ravimite parenteraal se ravimvormi mudigiload
peatada, kuni saadakse lissandmeid, mis néitaksid, et nende kasulikkus on suurem kui kaasnevad
riskid.

Millised on soovitused patsientidele?

o Patsientidel, kes kasutavad praegu dekstropropoksiifeeni sisaldavaid ravimeid, soovitatakse
jargmisel visiidil arutada arstiga ravi muutmist.

. Patsiendid, kellel on dekstropropoksiifeeni sisaldavaid ravimeid, mida nad enam ei kasuta,
pal utakse tagastada need apteeki ohutuks havitamiseks.

Millised on soovitused ravimeid valja kirjutavatele meditsiinitdotaj atele?

o Ravimeid vélja kirjutavad meditsiinité6tajad peavad kooskdlas riiklike ravisoovitustega
hoolikalt kaaluma, mis on parim vGimalik alternatiivne ravim praegu dekstropropoksufeeni
sisaldavaid ravimeid kasutavatel e patsientidele.

) Ravimeid vdlja kirjutavad meditsiinité6tajad peavad arvestama, et dekstropropoksiifeeni
sisaldavate ravimite kattesaadavus vaheneb, sest ravimite mutgilubade tagasivétmine toimub
riikide méératud ajakava jérgi. Seetbttu on soovitatav, et ravi dekstropropoksiifeeni sisaldavate
ravimitega el alustataks vahepeal uutel patsientidel.

Euroopa Komisjon tegi otsuse 14. juunil 2010.
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