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Kysymyksia ja vastauksia modafiniilia sisaltavien
|adkevalmisteiden arvioinnista

Rajoitetut kayttbaiheet direktiivin 2001/83/EY, sellaisena kuin se on
muutettuna, mukaisen arviointimenettelyn perusteella

Euroopan ladkevirasto on saanut modafiniilin turvallisuutta ja tehokkuutta koskevan arvioinnin
paatokseen. Viraston ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoo, ettda modafiniilia sisaltavien
lddkevalmisteiden hyddyt ovat edelleen niiden riskeja suuremmat, mutta ladkevalmisteiden kayttd
tulee rajoittaa narkolepsian hoitoon. Ladakevalmistekomitea suositteli tehtdvaksi myds muita muutoksia
valmisteyhteenvetoon ladkkeen asianmukaisen kaytén varmistamiseksi. Lisdksi komitea kehotti
ladkeyhtidité ryhtymaan riskien vahentdmiseen tahtaaviin toimiin. Uudelleenarvioinnin jalkeen komitea
vahvisti ndma suositukset 18. marraskuuta 2010.

Mita modafiniili on?

Modafiniili on tarkoitettu vireystilan edistamiseen (jotta ihmiset pysyisivat hereilld). Modafiniilin tarkkaa
vaikutustapaa ei taysin tunneta, mutta todenndkdisesti se toimii samalla tavoin kuin aivojen kemikaalit,
joita kutsutaan valittajaaineiksi. Tallaisia aineita ovat esimerkiksi dopamiini ja noradrenaliini.
Modafiniilia sisaltavilla laakevalmisteilla hoidetaan potilaita, jotka karsivat liiallisesta uneliaisuudesta.
Liiallista uneliaisuutta voi aiheuttaa esimerkiksi narkolepsia. Se on sairaus, jonka vuoksi henkil®
nukahtelee pitkin paivaa, mutta se voi ilmeta myds hairiintyneena unirytmina disin, mika johtaa
uneliaisuuteen pdivalla. Tallaista voi esiintya vuorotyota tekevilla ihmisilla tai henkiloilla, jotka karsivat
obstruktiivisesta uniapneasta (sairaus, jossa hengitys katkeilee toistuvasti pitkin yéta, mika hairitsee
nukkumista). Liiallista uneliaisuutta voi esiintya myds ilman ilmeista syyta (idiopaattinen hypersomnia).

Modafiniilia sisaltavat |laakevalmisteet tulivat Euroopassa markkinoille vuonna 1992. Niitéd on saatavana
Alankomaissa, Belgiassa, Espanjassa, Irlannissa, Islannissa, Italiassa, Itdvallassa, Kreikassa,
Kyproksella, Luxemburgissa, Portugalissa, Puolassa, Ranskassa, Ruotsissa, Saksassa, Slovakiassa,
Suomessa, Tanskassa, TSekissd, Unkarissa seka Yhdistyneessa kuningaskunnassa. Niitéd myydaan
seuraavilla kauppanimilla: Modasomil, Modiodal, Provigil ja Vigil. Lisaksi niitd on saatavana
rinnakkaisvalmisteina.
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Miksi modafiniilia arvioitiin?

Vuonna 2007 ladkevalmistekomitean ladketurvatydryhma arvioi modafiniilia sisaltavien
laakevalmisteiden turvallisuuden, koska niiden kayttoon liittyi huolenaiheita. Niita olivat vakavat
psykiatriset hairiét (itsemurha-ajatukset, mania ja harhaluuloisuuden kaltaiset psykoosioireet) seka
ihoreaktiot, joihin lukeutui myds vakavia reaktioita, kuten Stevens-Johnsonin oireyhtyma. Se on ihon
ja limakalvojen hengenvaarallinen allerginen reaktio. Modafiniilia sisaltdvien lddkevalmisteiden
valmisteyhteenvedot ajantasaistettiin koko Euroopassa naita riskeja koskevien varoitusten
korostamiseksi. Ladketurvatydryhma pyysi modafiniilia sisaltdvia ladkkeitd valmistavia ladkeyhtidita
toimittamaan kaikki ne tiedot, jotka olisi arvioitava, mikali lisdtoimet osoittautuisivat tarpeellisiksi.

Kun laaketydryhma oli saanut pyydetyt tiedot ja aloittanut niiden arvioinnin, se Idysi lisaa
lddkevalmistetta koskevia huolenaiheita. Yhdistyneen kuningaskunnan léékevirasto pyysi 14.
toukokuuta 2010 lddkevalmistekomiteaa aloittamaan modafiniilia sisaltavien laakevalmisteiden hyoty-
riskisuhteen taydellisen arvioinnin ja antamaan lausunnon siitd, tuleeko ladkevalmisteiden myyntiluvat
sadilyttad, tuleeko niitéd muuttaa vai tuleeko ne peruuttaa vai evata koko Euroopan unionin alueella.

Mita tietoja ladkevalmistekomitea on arvioinut?

Komitea tutki kaikki tiedot, joita modafiniilistd on saatu kliinisissa tutkimuksissa narkolepsian,
obstruktiivisen uniapnean, vuorotyolaisten unihairididen ja idiopaattisen hypersomnian hoidossa.
Lisaksi komitea perehtyi asiasta julkaistuihin artikkeleihin. Ladkevalmistekomitea arvioi myds kaikki
modafiniilia sisaltavista laakevalmisteista ilmoitetut haittavaikutukset. Kliinisten neurotieteiden
asiantuntijaryhma kutsuttiin myds koolle neuvoa-antavaksi elimeksi.

Mitka ovat ladkevalmistekomitean johtopaatokset?

Kliinisista tutkimuksista saatujen tietojen perusteella komitea totesi, ettd modafiniilin tehokkuus
narkolepsiaa sairastavien potilaiden hoidossa on osoitettu. Muiden sairauksien hoitoa kasittelevat
tutkimustiedot eivat kuitenkaan tarjonneet riittavasti tukea ladkevalmisteen kayttamiselle.

Turvallisuustietojen osalta komitea katsoi, ettd modafiniiliin liittyy vahvasti vakavien,
hengenvaarallisten ihoreaktioiden riski, joka vaikuttaa olevan viela suurempi lapsilla. Liséksi komitea
totesi, etta modafiniilin ja psykiatristen haittavaikutusten valilla oli yhteys. Tallaisia haittavaikutuksia
olivat esimerkiksi itsemurha-ajatukset, masennus ja psykoottiset jaksot. My&s modafiniilin ja sydan-
verisuoniperaisten haittavaikutusten (kohonnut verenpaine) seka epasaanndllisen sydamensykkeen
valilla oli yhteys.

Talla hetkelld saatavilla olevan tiedon arvioinnin ja komiteassa kaydyn tieteellisen keskustelun
perusteella laakevalmistekomitea katsoi, ettd modafiniilia sisaltavien ladakevalmisteiden hyoddyt ovat
edelleen sen riskeja suuremmat ainoastaan narkolepsian hoidossa. Obstruktiivisen uniapnean (mukaan
luettuina potilaat, joilla esiintyy liiallista uneliaisuutta ylipainehengityshoitolaitteen asianmukaisesta
kaytosta huolimatta), vuorotydlaisten unihadirididen ja idiopaattisen hypersomnian osalta
lddkevalmistekomitea katsoi, etta tehokkuutta koskevat tiedot eivat ole riittavia riskien pienentamisen
osalta ja etta hyoty-riskisuhde oli téman vuoksi kielteinen. Laakevalmistekomitea suositteli ndiden
kayttbaiheiden poistamista valmisteyhteenvedosta. Lisaksi komitea suositteli, etta modafiniilia
sisaltavilla 1adkevalmisteilla ei pida hoitaa potilaita, joiden verenpaine ei ole hallinnassa tai joilla on
epasaanndllinen sydédmensyke. Koska modafiniiliin liittyvien vakavien hengenvaarallisten ihoreaktioiden
riski on suurentunut lapsilla, komitea suositteli, ettei sita kayteta lasten hoidossa.

Ladkevalmistekomitea on pyytanyt modafiniilia sisdltavia laakkeita valmistavia laakeyhtiditd ryhtymaan
toimiin riskien pienentamiseksi. Ladkeyhtididen tulee tiedottaa taman viimeisimman arvioinnin
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perusteella valmisteyhteenvetoon tehdyistd muutoksista terveydenhoidon ammattilaisille, ja niiden on
my0s ryhdyttava tutkimaan modafiniilin turvallisuutta sydan- ja verenkiertoelimistén ja ihon kannalta.
Koska komitea totesi arvioinnissaan, ettd modafiniilia on usein kaytetty myds sellaisiin sairauksiin,
joissa sen kaytto ei ole aiheenmukaista, lddkeyhtidita on myds kehotettu tekemaan lisaa tutkimuksia,
mukaan lukien ldakevalmisteen kayttdéa koskeva tutkimus sen selvittéamiseksi, miksi omalaakarit
maaradvat naita ladkevalmisteita. Talld hetkella keratadn aineistoa modafiniilin vaarinkaytésta
yliopisto-opiskelijoiden keskuudessa. Myds tama aineisto analysoidaan, kunhan se on saatavilla.

Ladkevalmistekomitea vahvisti edella esitetyt paatelmat arvioituaan lausuntonsa uudelleen. Ladkareille

ja potilaille tarkoitettuihin tietoihin tehdyt muutokset ovat kokonaisuudessaan tassa.

Mitka ovat ladkevalmisteen maaraadjille ja potilaille annetut suositukset?

e Modafiniilia sisaltavia ladkevalmisteita maardavien lddkareiden tulee muistaa kayttdaiheisiin tehty
muutos: modafiniili on tarkoitettu ainoastaan narkolepsian hoitoon.

¢ Modafiniilia ei saa enda kadyttdaa seuraavien tilojen hoitoon:
— obstruktiivinen uniapnea
— vuorotyoéldisten unihairiét
— idiopaattinen hypersomnia.

e Laakareiden on oltava myoés tietoisia modafiniilia siséltavien ldakevalmisteiden turvallisuusprofiilista,
ja heidan tulee seurata modafiniilia kayttavia potilaitaan asianmukaisesti.

¢ Modafiniilia kayttavien potilaiden on otettava yhteyttd laakariin sopivalla hetkella varmistaakseen,
jatkavatko he ladkevalmisteen kayttoa vai eivat.

e Modafiniilia kayttavien potilaiden ei tarvitse lopettaa laakitysta valittdmasti, mutta halutessaan he
voivat tehda niin koska tahansa.

e Jos potilailla on kysyttavaa, heidan pitda ottaa yhteytta laakariin tai apteekin henkilékuntaan.

Euroopan komissio teki asiasta paatoksen 27. tammikuuta 2011.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Modafinil_31/WC500096080.pdf

