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A CMDh egyetért a valproat tartalmu gyogyszerek
alkalmazasara vonatkozo figyelmeztetések szigoritasaval
noknél és lanyoknal

A nOk jobb tajékozottsaga érdekében a valproat alkalmazasanak
kockazatairdl a terhesség alatt, és a fogamzasgatlas sziikségességérol

A CMDh”, amely az unids tagdllamokat képviseld szabalyozd hatdsag, egyetértett a valproat tartalmd
gyogyszerek alkalmazasara vonatkozé figyelmeztetések szigoritasaval néknél és lanyoknal a fejl6dési
rendellenességek és fejlodési problémak kockazata miatt a méhben a valproatnak kitett magzatoknal.
A figyelmeztetések célja annak biztositasa, hogy a betegek tisztaban legyenek a kockazatokkal, és
csak akkor szedjenek valproatot, ha az egyértelmlen szikséges.

Az EU teruletén az orvosoknak azt tanacsoljak, hogy ne irjanak fel valproatot epilepszia vagy bipolaris
zavar kezelésére terhes ndknek, olyan néknek, akik teherbe eshetnek, valamint lanyoknak, kivéve, ha
az egyéb kezelések hatastalanok vagy nem toleraltak. Azoknak, akiknek a valproat az egyetlen
valaszthaté lehet6ség az epilepszia vagy a bipolaris zavar kezelésére, azt kell tanacsolni, hogy
alkalmazzanak hatékony fogamzasgatlast, és hogy az ezen betegségek kezelésében tapasztalattal
rendelkez6 orvos kezdje meg és felligyelje a kezelésiiket.

Azok a ndk és lanyok, akiknek valproatot irtak fel, nem hagyhatjak abba a gydgyszereik szedését
anélkil, hogy azt megbeszélték volna orvosukkal, mert azzal arthatnanak maguknak vagy szlletendd
gyermekuiknek.

Azokban az orszagokban, ahol a valproat tartalmu gydgyszerek a migrén megel6zésére is engedélyezve
vannak, a valproat nem alkalmazhato erre a célra terhes n6knél, és az orvosoknak a migrén preventiv
kezelésének megkezdése el6tt ki kell zarniuk a terhesség fennallasat. Az orvosok nem irhatnak fel
valproatot a migrén megel6zésére olyan néknek, akik nem alkalmaznak hatékony fogamzasgatlast.

Ezek az ajanlasok a legutdbbi vizsgalatok felllvizsgalatat kdvetik, amelyek soran a méhben
valproatnak kitett, iskolaskor el6tti gyermek akar 30—-40%-anal is fejlodési problémakat mutattak ki,
ideértve a megkésett jarast és beszédet, a memadriaproblémakat, a beszédzavarokat és nyelvi

nehézségeket, valamint a rosszabb értelmi képességeket.!2-345

A korabbi adatok azt mutattak, hogy a méhben valproatnak kitett gyermekeknél fokozott a kockazata
az autisztikus zavarspektrumnak (kérulbelil haromszor akkora, mint az altalanos populaciéban) és a
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gyerekkori autizmusnak is (kérulbeltl 6tszor akkora, mint az altalanos populaciéban). Korlatozott
adatok is utalnak arra, hogy a méhben valproatnak kitett gyermekeknél nagyobb valdszinliséggel

jelentkeznek a figyelemhianyos hiperaktivitas zavar (ADHD) tiinetej.®":8

Ezenkivil a méhben valproatnak kitett gyermekeknél kérilbelil 11%-0s a kockazata a szlletéskori
fejlédési rendellenességeknek (példaul vel8csé-zarodasi rendellenességek és szajpadhasadék)®,
Osszehasonlitva az altalanos populacidba tartozé gyermekek 2—3%-0s kockazataval.

Az orvosoknak biztositaniuk kell azt, hogy betegeik megfeleléen tajékoztatva legyenek a valproat
terhesség alatti szedésének kockazataival, és rendszeresen felil kell vizsgalniuk a kezelés
szlikségességét azoknal a nébetegeknél, akik szllhetnek. Az orvosoknak Ujra kell értékelnitik a valproat
tartalmua gydgyszerek el6ny-kockazat profiljat is azoknal a nGbetegeknél, akik teherbe estek, vagy
tervezik a teherbe esést, és a serdulGkort elért lanyoknal.

A valproat felllvizsgalatat az Eurdpai Gyogyszerigynokség farmakovigilanciai kockazatfelmérési
bizottsdga (PRAC) végezte, amelyet kovetéen a CMDh elfogadta a PRAC ajanlasait.

A valproat n6knél és lanyoknal torténd alkalmazasara vonatkozé ajanlasokat az unids tagallamokban a
megallapodott Gtemterv szerint fogjak végrehajtani.

Tajékoztatd a betegek részére

¢ Ne hagyja abba valproat tartalmu gyégyszere szedését anélkil, hogy megbeszélte volna
orvosaval, mert azzal arthat maganak vagy sziiletendé gyermekének.

e A valproat tartalmu gyogyszerek fejl6dési rendellenességeket és a gyermekek korai fejlédésének
problémait okozhatjak, ha a méhben ki vannak téve ezeknek a gyégyszereknek.

e Ha fennall Onnél a teherbe esés lehetésége, hatékony fogamzasgatlasi mddszert kell alkalmaznia.
Ha kérdése van azzal kapcsolatban, hogy melyik fogamzasgatlé mdédszer megfeleld az On szamara,
beszéljen kezel6orvosaval.

e Ha teherbe esett, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet8sége, vagy tervezi a teherbe esést,
azonnal szdljon kezelGorvosanak. KezelGorvosa slrgésen fellil fogja vizsgalni a kezelését.

e Ha a kezelésre vagy a fogamzasgatlasra vonatkozo kérdései vannak, beszéljen kezelGorvosaval
vagy gyogyszerészével.

Tajékoztatd az egészségugyi szakemberek szamara

A valproat terhesség alatti alkalmazasanak kockazataira vonatkozé adatok értékelését kévetGen
frissitették a valproat néknél és lanyoknal torténd alkalmazasara vonatkozé ajanlasokat:

e Az epilepszia és a bipolaris zavar kezelésére vonatkozoan olyan nGbetegeknél, akiknek gyermekik
lehet:

— Csak akkor irjon fel valproat tartalmu gyodgyszereket az epilepszia és a bipolaris zavar
kezelésére, ha az egyéb kezelések hatdstalanok vagy nem toleréltak.

— A valproat tartalmu gyégyszereket szed6 betegeknek adjon tanacsot a kezeléslik alatti hatékony
fogamzasgatlasra vonatkozéan.

— Biztositsa, hogy az epilepszia és a bipoléaris zavar kezelését az e betegségek kezelésében
tapasztalattal rendelkez6 orvos fellgyelje.
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- Vegyen fontoldra alternativ kezeléseket, ha egy nObeteg teherbe esik, vagy ezt tervezi a
valproattal torténd kezelés alatt. Rendszeresen vizsgalja felll a kezelés sziikségességét, és
értékelje Ujra az elény-kockazat profilt a valproatot szed6 nébetegeknél, valamint a serdlil6kort
elért lanyoknal.

— Tajékoztassa a betegeket a valproat terhesség alatti szedésének kockazatairol.

A migrén megel6zésére vonatkozoéan (azokban az orszagokban, ahol az ilyen alkalmazas
engedélyezett)

— Ne irjon fel valproatot olyan nébetegeknek, akik sziilhetnek, ha nem alkalmaznak hatékony
fogamzasgatlé modszert, vagy ha mar terhesek — az ilyen alkalmazas ilyenkor ellenjavalit.

—  Zarja ki a terhesség fennallasat, miel6tt elkezdi egy n6beteg valproattal torténé kezelését
migrén ellen.

— Allitsa le a valproattal végzett kezelést terhesség vagy tervezett terhesség esetén.

— Biztositsa, hogy azok a nébetegek, akik teherbe eshetnek, tisztdban legyenek azzal, hogy a
kezelés végéig nem hagyhatjak abba a fogamzasgatlas alkalmazasat.

— T4ajékoztassa a betegeket a valproat terhesség alatti szedésének kockazatairol.

Az EU teriletén az egészségligyi szakembereknek kiildenek egy nekik sz6l6 levelet, valamint tovabbi,

az ezekkel az ajanlasokkal kapcsolatos oktatéanyagokat.
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Tovabbi informaciok a gyégyszerrol

A valproat tartalmu gyogyszereket az epilepszia és a bipolaris zavar kezelésére alkalmazzak. Egyes
unios tagallamokban a migrénes fejfajasok megel&zésére is jovahagytak.

A hatéanyagok — a valproinsav, a natrium-valproat, a valproinsav natriumsoja és a valpromid — fel
vannak tiintetve a csomagolason.

A valproat tartalmu gyogyszerek engedélyezése az EU minden tagallamaban, valamint Norvégiaban és
Izlandon nemzeti eljarasok keretében tértént. Tobb kilénb6z6é markanéven keriltek forgalomba,
példaul az alabbi neveken: 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 és Valhel.

Tovabbi informacidk az eljarasrol

A valproat tartalmu gyogyszerek felllvizsgalatat 2013 oktéberében kezdték meg a brit Gydgyszer- és
Egészségligyi Termékeket Feligyel6 Hatdésag (MHRA) kérésére, a 2001/81/EK irdanyelv 31. cikke
alapjan, a méhben a valproatnak kitett magzatoknal eléforduld fejlédési rendellenességek és fejlodési
problémak kockazatara vonatkozd (j adatok publikalasat kdvet6en.

A felulvizsgalatot el6sz6r a farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsag (PRAC), az Eurdpai
Gyogyszerugynokség emberi felhasznalasra szant gyogyszerek biztonsagossagi kérdéseinek
értékeléséért felel6s bizottsdga végezte, amely egy sor ajanlast adott ki. Mivel a valproat tartalmu
gyogyszerek mindegyikét nemzeti szinten engedélyezték az EU-ban, a PRAC ajanlasait tovabbitottak
allasfoglalasra az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kolcsonos elismerési és decentralizalt
eljarasaival foglalkozé koordinaciés csoportjanak (CMDh). A CMDh, amely az uniés tagallamokat
képvisel6 hatosag, a nemzeti eljarasokon keresztlil engedélyezett gydgyszerek harmonizalt biztonsagi
el6irdsainak biztositdsaért felel6s az Eurdpai Unio terliletén.

A CMDh allaspontjat konszenzussal fogadtak el, és a valproat néknél és lanyoknal torténd
alkalmazasara vonatkozd ajanlasokat az unids tagallamokban a megallapodott Gtemterv szerint fogjak
végrehajtani.
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