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Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste kooskdlastusrihma
kokkulepe tugevdada hoiatusi valproaati sisaldavate
ravimite kasutamise kohta naistel ja tudrukutel

Naisi tuleb paremini teavitada valproaadi rasedusaegse kasutamise riskidest
ja rasestumisvastase meetodi vajalikkusest

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste kooskélastusrithm™, Euroopa
Liidu liikmesriike esindav ravimite reguleerimise organ, on leppinud kokku naistel ja tudrukutel
valproaati sisaldavate ravimite kasutamise hoiatuste karmistamises vaararengute riski ja
arenguprobleemide tdttu valproaadiga Usas kokkupuutunud imikutel. Hoiatuste eesmérk on tagada, et
patsiendid tunneksid riske ja manustaksid valproaati ainult ilmse vajaduse korral.

Praegu soovitatakse Euroopa Liidu arstidel mitte maérata valproaati epilepsia ega bipolaarse haire
raviks rasedatel naistel, fertiilses eas naistel ja tudrukutel, v.a juhul, kui muu ravi on ebaefektiivne voi
patsient seda ei talu. Neil, kelle jaoks valproaat on ainus epilepsia v0i bipolaarse héaire ravivéimalus,
tuleb soovitada kasutada efektiivset rasestumisvastast meetodit ning ravi tuleb alustada ja seda peab
jargima nende haiguste ravis kogenud arst.

Naised ja tudrukud, kellele on maaratud valproaadiravi, ei tohi I6petada ravimi votmist ilma arstiga
ndu pidamata, sest see vOib kahjustada neid vdi nende stindimata last.

Riikides, kus valproaati sisaldavad ravimid on heaks kiidetud ka migreeni ennetamiseks, ei tohi
valproaati sel eesmaérgil kasutada rasedad naised ning enne migreeni ennetusravi alustamist peavad
arstid valistama raseduse. Arstid ei tohi méarata valproaati migreeni ennetamiseks naistele, kes ei
kasuta efektiivset rasestumisvastast meetodit.

Need soovitused pdhinevad viimaste uuringute l&bivaatamisel, mis naitab, et 30—-40%-I| Usas
valproaadiga kokkupuutunud koolieelikutest esineb arenguprobleeme, sh nad hakkavad hiljem

kénelema ja kdndima, neil on malu-, kdne- ja keeleprobleeme ning nérgemad intellektuaalsed véimed.*:
2,3,4,5

Varasemad andmed on naidanud, et Usas valproaadiga kokkupuutunud lastel on suurem autismispektri
haire risk (ligikaudu kolm korda suurem kui Gldpopulatsioonis) ja lapsep6&lve autismi risk (viis korda
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suurem kui tldpopulatsioonis). Piiratud andmed viitavad sellele, et Usas valproaadiga kokkupuutunud
lastel vbivad suurema tdendosusega tekkida tahelepanupuudulikkuse/hiuperaktiivsuse haire (ADHD)

simptomid.® 78

Lisaks on Usas valproaadiga kokkupuutunud lastel ligikaudu 11% kaasasundinud vaararengute risk
(naiteks neuraaltoru defektid ja suulaeldhed)® vérreldes 2—3% riskiga lastel tldpopulatsioonis.

Arstid peavad tagama, et nende patsiente teavitatakse piisavalt valproaadi rasedusaegse manustamise
riskidest, ning nad peavad fertiilses eas naispatsientide ravivajaduse regulaarselt 1&bi vaatama. Arstid
peavad valproaati sisaldavate ravimite kasulikkuse ja riski suhte iga rasestunud vdi rasedust kavandava
naispatsiendi ja teismeikka joudnud tudruku puhul imber hindama.

Valproaadi l&bivaatamise teostas Euroopa Ravimiameti ravimiohutuse riskihindamise nduandekomitee ja
parast seda toetas nduandekomitee soovitusi ka inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste kooskdlastusrihm.

Euroopa Liidu liikmesriigid rakendavad soovitusi valproaadi kasutamise kohta naistel ja tudrukutel
kokkulepitud ajakava alusel.

Patsienditeave

¢ Arge Idpetage valproaati sisaldava ravimi vétmist ilma oma arstiga ndu pidamata, sest
see vBib kahjustada teid vodi teie siindimata last.

e Valproaati sisaldavad ravimid v@ivad pdhjustada vaararenguid ja varajase arengu probleeme lastel,
kes on nende ravimitega tsas kokku puutunud.

e Kui olete fertiilses eas, peaksite kasutama efektiivset rasestumisvastast meetodit. Kui teil on
kisimusi teile sobiva rasestumisvastase meetodi kohta, pidage ndu oma arstiga.

e Kui te olete rase vdi arvate end olevat rase v0i kavatsete rasestuda, radkige sellest kohe oma
arstile. Teie arst vaatab teie ravi viivitamatult Ule.

e Kui teil on ravi v8i rasestumisvastase meetodi kohta kisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Tervishoiutbotajate teave

Valproaadi rasedusaegse kasutamise riske kasitlevate andmete hindamise jérel uuendati soovitusi
valproaadi kasutamise kohta naistel ja tudrukutel:

e epilepsia ja bipolaarse héaire ravi fertiilses eas naispatsientidel:

— maarake valproaati sisaldavaid ravimeid epilepsia ja bipolaarse héaire raviks ainult siis, kui muu
ravi on ebaefektiivne v8i patsient seda ei talu;

— andke valproaati sisaldavaid ravimeid manustavatele patsientidele nende ravi kestel n6u
efektiivsete rasestumisvastaste meetodite kohta;

— tagage, et epilepsia vdi bipolaarse haire ravi jarelevalvet teostab nende haiguste ravis kogenud
arst;

—  kui valproaadiravi kestel naispatsient rasestub v6i kavatseb rasestuda, kaaluge alternatiivset
ravi; vaadake regulaarselt Ule ravivajadus ja hinnake imber kasulikkuse ja riski suhe valproaati
manustavate naispatsientide ja teismeikka jéudnud tiudrukute puhul;
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— teavitage patsiente valproaadi rasedusaegse manustamise riskidest;
e migreeni ennetamine (riikides, kus see kasutus on heaks kiidetud):

— arge maarake valproaati fertiilses eas naispatsientidele, kui nad ei kasuta efektiivset
rasestumisvastast meetodit vdi kui nad juba on rasedad — selline kasutus on nuud
vastunaidustatud;

— valistage rasedus enne naispatsiendi valproaadiravi alustamist migreeni korral;
— lBpetage valproaadiravi raseduse vdi raseduse kavandamise korral;

— tagage, et fertiilses eas naispatsiendid teavad, et nad peavad kasutama rasestumisvastast
meetodit terve ravi valtel;

— teavitage patsiente valproaadi rasedusaegse manustamise riskidest;

Euroopa Liidu tervishoiuspetsialistidele saadetakse tervishoiutdotajate kiri ja tdiendav dppematerjal
nende soovituste kohta.
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Ravimi lisateave

Valproaati sisaldavaid ravimeid kasutatakse epilepsia ja bipolaarse haire raviks. MGnes Euroopa Liidu
liikkmesriigis on need heaks kiidetud ka migreenipeavalude ennetamiseks.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste kooskdlastusrihma
kokkulepe tugevdada hoiatusi valproaati sisaldavate ravimite kasutamise kohta naistel ja tudrukutel
EMA/709243/2014 Lk 374



Pakendil on toimeainetena loetletud valproehape, naatriumvalproaat, seminaatriumvalproaat voi
valpromiid.

Valproaati sisaldavad ravimid on riiklike menetluste kaudu heaks kiidetud kdigis Euroopa Liidu
liikkmesriikides ning Norras ja Islandil. Neid turustatakse mitme kaubamargi all, sh: Absenor, Convival
Chrono, Convulex, Convulsofin Tabletten, Delepsine, Depakine, Deprakine, Diplexil, Dipromal, Epilim,
Episenta, Epival, Ergenyl, Espa-Valept, Hexaquin, Leptilan, Micropakine L.P., Orfiril, Orlept, Petilin,
Valberg, Valepil ja Valhel.

Menetluse lisateave

Valproaati sisaldavate ravimite labivaatamine algas 2013. aasta oktoobris Uhendkuningriigi
ravimiameti taotlusel direktiivi 2001/83/EU artikli 31 alusel parast uute andmete avaldamist
vaadrarengute ja arenguprobleemide riskide kohta Usasiseselt valproaadiga kokkupuutunud imikutel.

K&igepealt teostas labivaatamise Euroopa Ravimiameti inimravimite ohutusprobleemide hindamise eest
vastutav ravimiohutuse riskihindamise nduandekomitee, kes koostas soovituste paketi. Et kdik
valproaati sisaldavad ravimid on heaks kiidetud riiklike menetlustega, edastati ravimiohutuse
riskihindamise nduandekomitee soovitused inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste kooskdlastusriihmale, kes vottis vastu seisukoha. Inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koosk&lastusrihm on Euroopa Liidu
liikkmesriike esindav organ, kes vastutab Uhtlustatud ohutusstandardite tagamise eest ravimitele, mis on
saanud Euroopa Liidus muugiloa riiklike menetluste kaudu.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste kooskdlastusrihma seisukoht
vdeti vastu konsensuse alusel ning Eur

oopa Liidu liikmesriigid rakendavad soovitusi valproaadi kasutamise kohta naistel ja tudrukutel
kokkulepitud ajakava alusel.
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