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CMDh tehostaa varoituksia, jotka koskevat
valproaattiladkkeiden kayttoa naisilla ja tytoilla
Naisille tiedotettava paremmin valproaatin kayttoon raskauden aikana
liittyvista riskeista ja ehkéaisyn tarpeesta

EU:n jasenvaltioita edustava saantelyviranomainen, keskindisen tunnustamisen ja hajautetun
menettelyn koordinointiryhma CMDh™, on paattanyt tehostaa varoituksia, jotka koskevat
valproaattilddkkeiden kayttoa naisilla ja tytoilla epAmuodostumien ja kehitysongelmien riskin vuoksi,
joka kohdistuu valproaatille kohdussa altistuviin vauvoihin. Varoituksilla on tarkoitus varmistaa, etta
potilaat ovat tietoisia riskeista ja etta he kayttavat valproaattia vain, kun se on selvasti tarpeen.
EU:ssa toimivia ldakareitd on nyt kehotettu olemaan maardamatta valproaattia epilepsian tai
kaksisuuntaisen mielialahairién hoitoon raskaana oleville naisille, tytéille ja naisille, jotka voivat tulla
raskaaksi, paitsi jos muut ladkkeet eivat tehoa tai jos potilas ei sieda niita. Niita, joille valproaatti on
ainoa vaihtoehto epilepsian tai kaksisuuntaisen mielialahairion hoidossa, on kehotettava kayttdmaan
tehokasta ehkaisya. Hoidon saa aloittaa laakari, jolla on kokemusta néaiden sairauksien hoidosta, ja
hanen tulee myo6s valvoa hoitoa.

Naisten ja tyttdjen, joille on maaratty valproaattia, ei pida lakata ottamasta ladkkeitaan
keskustelematta siitd ensin ladkarin kanssa, koska se saattaa olla haitallista heille itselleen tai
syntymaéattomalle lapselle.

Maissa, joissa valproaattiladkkeet on hyvaksytty myds migreenin estoladkkeeksi, raskaana olevat
naiset eivat saa kayttaa valproaattia tdhan tarkoitukseen, ja laakéareiden on suljettava mahdollinen
raskaus pois ennen migreenin estohoidon aloittamista. Ladkarit eivat saa méaarata valproaattia
migreenin estohoitoon naisille, jotka eivat kayté tehokasta ehkaisya.

Namaé suositukset perustuvat viimeaikaisia tutkimuksia koskevaan katsaukseen. Tutkimuksissa
osoittautui, ettd jopa 30—40 prosentilla esikouluikaisista lapsista, jotka olivat altistuneet valproaatille
kohdussa, on ollut kehitysongelmia, kuten kavelemaéan ja puhumaan oppimisen viivastyneisyytta,
muistiongelmia, puhe- ja kielivaikeuksia seka alentunutta alyllista toimintakykya.l-2-345

Aikaisemmat tiedot ovat osoittaneet, etta kohdussa valproaatille altistuneilla lapsilla on suurentunut
autististen hairididen riski (noin kolme kertaa suurempi kuin yleisvaestdlld) ja lapsuuden autismin riski
(viisi kertaa suurempi kuin yleisvéest6lla). On myds jonkin verran tietoja, jotka viittaavat siihen, etta

* Keskindisen tunnustamisen ja hajautetun menettelyn koordinointiryhméa — ihmisille tarkoitetut laikkeet.
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kohdussa valproaatille altistuneille lapsille kehittyy tarkkaavuus- ja ylivilkkaushairion (ADHD:n) oireita

muita todennakdisemmin.®"®

Lisdksi kohdussa valproaatille altistuneilla lapsilla on noin 11 prosentin riski saada synnynnaisia
epamuodostumia (esimerkiksi hermostoputken vauriot ja suulakihalkio)® , kun koko véestdssa taméa
riski on 2—3 prosentilla lapsista.

Ladkarien on varmistettava, etté potilaille tiedotetaan asianmukaisesti néista riskeista, jotka liittyvat
valproaatin kayttdmiseen raskauden aikana, ja heidan on tarkistettava hoidon tarve saédnndllisesti niilla
naisilla, jotka voivat saada lapsia. Ladkareiden on myos arvioitava valproaattiladkkeiden hyddyn ja
riskien valinen suhde uudestaan kaikilla naispotilailla, jotka tulevat raskaaksi tai suunnittelevat
raskautta, ja murrosikaisilla tytoilla.

Valproaattiladkkeiden arvioinnin toteutti Euroopan ladkeviraston ladketurvatoiminnan
riskinarviointikomitea (PRAC), ja CMDh hyvaksyi PRACin suositukset.

EU:n jasenvaltiot panevat valproaatin kayttéa naisilla ja tytéilla koskevat suositukset taytantoon
sovitun aikataulun mukaisesti.

Tietoa potilaille

o Ala lakkaa ottamasta valproaattilaakkeitasi keskustelematta siita ensin laakéarisi kanssa,
silla siita voi olla haittaa sinulle tai syntymattomalle lapsellesi.

o Valproaattiladkkeet voivat aiheuttaa lapsille epAmuodostumia ja varhaiskehityksen ongelmia, jos
he altistuvat néille laékkeille kohdussa.

e Jos voit tulla raskaaksi, sinun tulee kayttaa tehokasta ehkaisya. Keskustele laékarisi kanssa, jos et
ole varma, mika ehkaisymenetelma sopii sinulle parhaiten.

e Kerro ladkarillesi heti, jos tulet raskaaksi, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta.
Laakarisi tarkistaa laéakityksesi valittomasti.

e Jos sinulla on kysyttavaa hoidostasi tai ehkaisysta, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

Tietoa terveydenhuollon ammattilaisille

Kun tiedot valproaatin raskaudenaikaiseen kayttoon liittyvista riskeista oli arvioitu, suositukset
valproaatin kaytosté naisilla ja tytdilla péaivitettiin seuraavasti:

e Epilepsian ja kaksisuuntaisen mielialahairididen hoito naispotilailla, jotka voivat saada lapsia

— Maaraa valproaattilaékkeita epilepsian ja kaksisuuntaisen mielialah&irion hoitoon vain, jos
muut ladkkeet eivat tehoa tai jos potilas ei sieda niita.

— Kehota valproaattiladkkeita kayttavia potilaita kayttaméaan tehokasta ehkaisya ladkehoidon
aikana.

— Varmista, etta epilepsian tai kaksisuuntaisen mielialah&iridon hoitoa valvoo laakari, jolla on
kokemusta naiden sairauksien hoidosta.

— Harkitse muita hoitovaihtoehtoja, jos naispotilas tulee raskaaksi tai suunnittelee raskautta
valproaattihoidon aikana. Arvioi hoidon tarve saanndllisesti ja arvioi hyoddyn ja riskien valinen
suhde valproaattia kayttavilla naispotilailla ja murrosikaisilla tytdilla saanndllisin valiajoin.
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— Kerro potilaille riskeistd, jotka liittyvat valproaatin kaytt6on raskauden aikana.
e Migreenin estohoito (maissa, joissa taméa kayttdaihe on hyvaksytty)

- Ala maaraa valproaattia naispotilaille, jotka voivat saada lapsia, jos he eivat kayta tehokasta
ehkaisya tai jos he ovat jo raskaana — raskaudenaikainen kaytté on nyt vasta-aiheista.

— Sulje mahdollinen raskaus pois, ennen kuin aloitat naispotilaalle valproaattilagdkityksen
migreeniin.

— Lopeta valproaattihoito, jos potilas tulee raskaaksi tai suunnittelee raskautta.

— Varmista, etta naispotilaat, jotka voivat tulla raskaaksi, tietavat, ettd heidan on kaytettava
ehkaisya koko hoidon ajan.

— Kerro potilaille riskeistd, jotka liittyvat valproaatin kaytt6on raskauden aikana.

Terveydenhuollon ammattilaisille EU:ssa lahetetdan naitd suosituksia koskeva kirje ja muuta
perehdytysmateriaalia.
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Lisatietoja ladkkeesta

Valproaattildéakkeilla hoidetaan epilepsiaa ja kaksisuuntaista mielialah&irioté. Joissakin EU:n
jasenvaltioissa ne on hyvaksytty my6s migreenipaansaryn ehkdisemiseen.
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Ladkepakkauksissa luetellut vaikuttavat aineet voivat olla seuraavia: valproaattihappo,
natriumvalproaatti, valproaattiseminatrium tai valpromidi.

Valproaattilaakkeitd on hyvaksytty kansallisissa menettelyissa kaikissa EU:n jasenvaltioissa seka
Norjassa ja Islannissa. Niitd myydéaan useilla kauppanimilld, esimerkiksi seuraavilla: 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.

Lisatietoja menettelysta

Valproaattilddkkeiden arviointi aloitettiin lokakuussa 2013 Yhdistyneen kuningaskunnan laékeviraston
(MHRA:n) pyynndsta direktiivin 2001/83/EY 31 artiklan nojalla, koska oli julkaistu uutta tietoa
valproaatille kohdussa altistuneisiin lapsiin kohdistuvista epamuodostumien ja kehitysongelmien
riskeista.

Ensimmaisen arvioinnin teki ladketurvatoiminnan riskinarviointikomitea (PRAC). Se on Euroopan
ladkeviraston komitea, joka vastaa ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden turvallisuuskysymysten
arvioinnista, ja se antoi joukon suosituksia. Koska valproaattia sisaltavat ladkkeet hyvaksytaan
kansallisesti, PRAC:n suositukset lahetettiin ihmisille tarkoitettujen ladkevalmisteiden tunnustamisen ja
hajautetun menettelyn koordinointiryhmaélle (CMDh) lausuntoa varten. CMDh, EU:n jasenvaltioita
edustava elin, vastaa siitd, etta kansallisten myyntilupamenettelyjen kautta hyvaksyttyja ladkkeita
koskevat turvallisuusvaatimukset yhtendistetdan Euroopan unionissa.

CMDh:n lausunto hyvaksyttiin yksimielisesti, ja EU:n jasenvaltiot panevat suositukset valproaatin
kaytdsta naisilla ja tytdilla taytdntdon sovitun aikataulun mukaisesti.

Tiedottajiemme yhteystiedot
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