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Kysymyksia ja vastauksia suun kautta kaytettavien,
meprobamaattia sisaltavien ladkevalmisteiden
myyntilupien peruuttamisesta toistaiseksi

Direktiivin 2001/83/EY 107 artiklan mukaisen menettelyn tulokset

Euroopan laakevirasto on saattanut loppuun arvioinnin, joka koskee suun kautta kaytettavien,
meprobamaattia sisdltavien lddkevalmisteiden turvallisuutta ja tehoa. Arviointi tehtiin l1&&dkevalmisteen
havaittujen vakavien sivuvaikutusten vuoksi. Ladkeviraston ladkevalmistekomitea (CHMP) on todennut,
ettd meprobamaatin hyddyt eivat ole sen riskeja suuremmat ja ettd meprobamaattia sisaltavien, suun
kautta kaytettavien ladkevalmisteiden kaikki myyntiluvat on peruutettava toistaiseksi koko Euroopan
unionin (EU) alueella. Komitea suositti, etta myyntilupien peruuttaminen toteutetaan asteittain, jotta
voidaan valttaa vakavien vieroitusoireiden riski potilailla, jotka lopettavat hoidon akillisesti.

Mita meprobamaatti on?

Meprobamaatti on rauhoittava lddkevalmiste, jota kadytetddn hoitamaan ahdistuneisuuden ja muiden
vastaavien tilojen oireita. N&ité tiloja ovat mm. ahdistuneisuustilat, alkoholivieroitus,
migreenikohtaukset, ruoansulatushairiot, lihasjannitys tai krampit ja unettomuus. Suun kautta
kaytettavilla, meprobamaattia sisaltavilla ladkevalmisteilla ovat ollut myyntilupa useissa EU:n
jasenvaltioissa useiden vuosikymmenten ajan kansallisten menettelyjen kautta. Niitd on saatavilla
tabletteina, jotka sisaltavat meprobamaattia yksittaisenéd vaikuttavana aineena tai yhdistelmana
muiden laékkeiden kanssa. Nailla ladkevalmisteilla on talla hetkella myyntilupa Ranskassa,
Alankomaissa, Suomessa, Unkarissa, Italiassa, Romaniassa ja Yhdistyneessd kuningaskunnassa seka
Islannissa ja Norjassa kauppanimelld Equanil ja muilla kauppanimilla. Meprobamaattia sisaltavia
ladkevalmisteita saa vain ladkarin maarayksesta.

Miksi meprobamaattia arvioitiin?

Heindkuussa 2011 Ranskan ladkevirasto ilmoitti aikeestaan peruuttaa toistaiseksi suun kautta
kaytettavien, meprobamaattia sisaltavien ladkevalmisteiden myyntiluvat, koska nailla l1adkevalmisteilla
oli havaittu vakavia sivuvaikutuksia. N&ita sivuvaikutuksia olivat mm. sekavuus ja tajunnan menetys,
erityisesti iakkailla, ja riippuvuuden muodostuminen ladketta pitk&aikaisesti kaytettdessa. Hoidon
akillisen lopettamisen yhteydessa havaittiin vakavia vieroitusoireita. Ranskan ladkevirasto oli myo6s
huolissaan raporteista, joiden mukaan néaité ladkevalmisteita kaytettiin suosituksia pitempéaan, seka
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koomaan tai kuolemaan johtavista yliannostustapauksista (joskus yhdessa muiden laakevalmisteiden
kanssa).

Ranskassa oli jo ryhdytty toimenpiteisiin meprobamaattiin liittyvien riskien minimoimiseksi.
Toimenpiteita olivat mm. naiden ladkevalmisteiden rajoittaminen vain sellaisten potilaiden kayttéon,
jotka eivat voineet kayttda vaihtoehtoisia lddkevalmisteita, ja hoidon rajoittaminen korkeintaan 12
viikon mittaiseksi. Ranskan ladkevirasto totesi heindkuussa 2011, etta ndma toimenpiteet eivat olleet
riittdneet estamaén yliannostuksia ja vakavia sivuvaikutuksia Ranskassa.

Kuten 107 artiklan edellyttdéd, Ranska tiedotti ladkevalmistekomitealle aikeestaan peruuttaa
myyntiluvat toistaiseksi Ranskassa, jotta komitea voisi valmistella lausunnon siité, tulisiko
meprobamaattia siséltavien valmisteiden myyntiluvat pitdd voimassa, muuttaa, peruuttaa toistaiseksi
tai evata koko EU:n alueella.

Mita tietoja ladkevalmistekomitea arvioi?

Ladkevalmistekomitea otti huomioon Ranskan laakeviraston suorittaman Ranskassa markkinoituja,
meprobamaattia sisdltavia ladkevalmisteita koskevan hyoty-riskisuhteen arvioinnin. Arviointi kattoi
tiedot vuosilta 2009-2011. Komitea tarkasteli my0s tietoja, jotka oli pyydetty yrityksiltd, jotka
markkinoivat meprobamaattia sisaltavia ladkevalmisteita EU:ssa. Naita tietoja olivat mm. tiedot
tutkimuksista, markkinoille tulon jalkeisestd valvonnasta ja julkaistusta kirjallisuudesta, samoin kuin
myrkytystietokeskusten tiedot meprobamaattimyrkytystapauksista.

Mitka ovat ladkevalmistekomitean johtopaatokset?

Ladkevalmistekomitea totesi, etta oli olemassa vakavien ja mahdollisesti kohtalokkaiden
sivuvaikutusten riski potilailla, jotka ottavat meprobamaattia sisaltavia ladkevalmisteita normaaleissa
kayttdolosuhteissa. Naihin sivuvaikutuksiin sisaltyi kooma. Komitea katsoi, etta néité riskejé lisasi
tahattoman yliannostuksen vaara, joka johtui pienesté erosta hoitoannoksen ja sellaisen annoksen
valilla, joka voi vahingoittaa potilaita, ikdantyneet mukaan lukien. Komitea totesi myds, etta jotkut
potilaat voivat tulla riippuvaiseksi ladkkeestd. Taméa voi johtaa vakaviin sivuvaikutuksiin, jos he
lopettavat hoidon akillisesti pitkdaikaisen kayton jalkeen. Lopuksi komitea totesi, ettd meprobamaatin
hyo6dyista oli vain vdhan tietoja.

Laadkevalmistekomitea katsoi kdytettavissa olevien tietojen arvioinnin ja komiteassa kaydyn tieteellisen
keskustelun perusteella, ettd suun kautta kaytettavien, meprobamaattia sisaltavien ladkevalmisteiden
hyddyt eivat ole niiden riskeja suuremmat. Nain ollen ladkevalmistekomitea suositteli, ettd suun kautta
otettavien, meprobamaattia siséltavien ladkevalmisteiden kaikki myyntiluvat peruutetaan toistaiseksi
koko EU:n alueella. Kaikki suun kautta kaytettavat, meprobamaattia sisaltavat ladkevalmisteet
vedetddn pois EU:n markkinoilta, kunnes mahdolliset lisatiedot osoittavat, etta hyddyt ovat riskeja
suuremmat.

Erityisesti akilliseen lopettamiseen liittyvien, vakavien vieroitusoireiden riskin vuoksi komitea katsoi
tarkeaksi, etta nyt meprobamaattia siséltavia ladkkeita kayttavat potilaat siirtyvat kdyttamaan
vaihtoehtoisia hoitoja vahitellen. Jotta lddkkeen maaraajilla olisi riittavasti aikaa paattaa sopivimmista
hoidoista yksittaisille potilaille, komitea suositteli, etta ladkevalmisteet vedetadn markkinoilta
asteittain, 15 kuukauden kuluessa siita kun Euroopan komission paatés on pantu taytadntd6on. Jokaisen
jasenvaltion vastuulla on saattaa voimaan tarkka aikataulu télle markkinoilta vetamiselle kansallisella
tasolla 15 kuukauden kuluessa, seké arvioida, onko tarvetta muille toimenpiteille, kuten turvallisten ja
tehokkaiden vaihtoehtojen suosittelemiselle ladkkeen maaraajille ja potilaille.
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Mita suosituksia annetaan potilaille?

e Talla hetkella meprobamaattia sisaltavia ladkevalmisteita kayttavien potilaiden tulisi seuraavalla
sovitulla ladkarinkaynnilladn keskustella ladkarin kanssa, jotta hoito arvioitaisiin uudelleen.

e Potilaiden ei pida lopettaa hoitoaan keskustelematta ensin ladkarin kanssa, koska hoidon &killinen
lopettaminen voi johtaa vakaviin vieroitusoireisiin.

o Potilaiden, joilla on kysymyksia, tulisi keskustella 1adkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

Mita suosituksia annetaan laadkkeen maaraajille?

e Laakarien ei pida maaratd meprobamaattia siséltavia ladkevalmisteita uusille potilaille.

e Laakarien tulee arvioida hoito uudelleen potilailla, jotka nykyisin kayttavat meprobamaattia
sisaltavia laadkevalmisteita. Tavoitteena tulee olla heidan siirtamisensa vaihtoehtoisiin hoitoihin
kyseisen sairauden kansallisten hoitosuositusten mukaisesti.

e Ladkkeen maaraajien tulee olla tietoisia siita, ettd meprobamaattia sisaltavien ladkevalmisteiden
saatavuus vahenee, kun markkinoilta poisvetdminen tapahtuu kansallisten aikataulujen mukaisesti.

Euroopan komissio teki asiasta paatdoksen 30. maaliskuuta 2012.
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