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Kérdések és valaszok a modafinilt tartalmazé
gyogyszerek felllvizsgalataval kapcsolatban

A moddositott 2001/83/EK iranyelv 31. cikke szerinti felllvizsgalati eljarast
kdvetden korlatozott javallatok

Az Eurdpai Gydgyszerigynokség elvégezte a modafinil biztonsagossaganak és hatdsossaganak
fellilvizsgalatat. Az Ugynokség emberi felhasznaldsra szant gydgyszerekkel foglalkozé bizottsdga
(CHMP) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a modafinilt tartalmazoé gyogyszerek elényei tovabbra is
meghaladjak a kockazatokat, hasznalatuk azonban kizarélag narkolepszia kezelésére korlatozando. A
CHMP a termékinformacioval kapcsolatban tovabbi valtoztatasokat is javasolt a gydgyszerek megfelel
alkalmazasanak biztositasa érdekében, és a gyartokat kockdzatminimalizald intézkedések bevezetésére
kérte fel. Az ismételt vizsgalatot kdvetben a bizottsdg 2010. november 18-an megerdsitette ezeket az
ajanlasokat.

Milyen tipusu gyogyszer a modafinil?

A modafinilt az éberség elGsegitésére (az ébrenlét segitésére) alkalmazzak. Nem teljesen ismert, hogy
pontosan hogyan fejti ki hatdsat a modafinil, de minden valdszinliség szerint az agyban talalhaté
bizonyos vegyi anyagokkal, Ugynevezett idegi ingeriletatvivé anyagokkal, példaul dopaminnal és
norepinefrinnel 1ép kélcsonhatasba. A modafinilt tartalmazé gydgyszereket olyan betegeknél
alkalmazzak, akik tulzott almossagtol szenvednek. A tulzott Almossagot okozhatja narkolepszia, egy
olyan betegség, amelynek hatdsara az adott személy napkozben elalszik, vagy oka lehet a zavart
éjszakai alvas, amely nappali aimossaghoz vezet. Ez olyan személyeknél figyelheté meg, akik tobb
mUiszakban dolgoznak, vagy akiknél obstruktiv 1égzési apnoé all fenn (ez olyan allapot, amikor éjszaka
ismételten |égzéskimaradas fordul el6, ami megzavarja az alvast). A tulzott almossag minden ismert
ok nélkul is el6fordulhat (idiopatids hiperszomnia).

Modafinilt tartalmazé gyogyszereket Eurdpaban el6sz6r 1992-ben hoztak forgalomba. Ausztridban,
Belgiumban, Cipruson, Csehorszagban, Danidban, az Egyesllt Kirdlysagban, Finnorszagban,
Franciaorszagban, Gorogorszagban, Hollandidban, irorszdgban, Izlandon, Lengyelorszagban,
Luxemburgban, Magyarorszagon, Németorszagban, Olaszorszagban, Portugaliaban, Spanyolorszagban,
Svédorszagban és Szlovakiaban kaphatdk. Az alabbi fantazianeveken szerezheték be: Modasomil,
Modiodal, Provigil és Vigil, valamint generikus gyogyszerekként.
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Miért végezték el a modafinil felulvizsgalatat?

A CHMP farmakovigilanciai munkacsoportja (PhVWP) 2007-ben végezte el a modafinilt tartalmazé
gyogyszerek biztonsagossaganak fellilvizsgalatat, mivel aggalyok meriltek fel a tekintetben, hogy a
gybgyszerekhez sulyos pszichiatriai zavarok (6ngyilkos gondolatok, mania és pszichoézis tiinetei,
példaul érzékcsalddasok) és borreakciok tarsulnak, ezen belll Stevens-Johnson-szindréma, amely a
bdrt és a nyalkahartyakat érintd, életveszélyes tipusu allergids reakcid. Ez a modafinilt tartalmazé
kockazatokkal kapcsolatos figyelmeztetések megerdsitése érdekében. A PhVWP felkérte tovabba a
modafinilt tartalmazoé gydgyszereket gyarté tarsasagokat, hogy k6zoljék a birtokukban levd 6sszes
informaciét annak mérlegelése érdekében, hogy sziikség van-e tovabbi intézkedésekre.

Amikor a PhVWP megkapta az adatokat és megkezdte azok értékelését, a munkacsoportban tovabbi
aggalyok mertiltek fel a gydgyszerekkel kapcsolatban, és ennek kovetkeztében 2009. majus 14-én az
Egyesiilt Kirdlysag gyogyszerszabalyozo6 ligynoksége felkérte a CHMP-t, hogy végezze el a modafinilt
tartalmazdé gydgyszerek el6ny-kockazat ardnyanak teljes korl értékelését, és adjon ki véleményt arrol,
hogy azok forgalomba hozatali engedélyeinek fenntartasara, modositasara, felfliggesztésére vagy
visszavonasara van-e szikség az egész Eurdpai Unidban.

Milyen adatok felulvizsgalatat végezte el a CHMP?

A CHMP a modafinillel narkolepszia, obstruktiv alvasi apnoé, toébbmiszakos munka altal kivaltott
alvaszavar és idiopatias hiperszomnia terén végzett klinikai vizsgalatokbol szarmazo 6sszes adatot,
valamint a kGzzétett szakirodalomban fellelhetd cikkeket vizsgalta meg. A CHMP felllvizsgalta a
modafinilt tartalmazoé gyodgyszerek kapcsan jelentett 6sszes mellékhatast is. Egy klinikai
idegtudomanyokkal foglalkoz6 szakértGi csoportot is 6sszehivtak, hogy adjon tanacsot.

Milyen kbvetkeztetésekre jutott a CHMP?

A klinikai vizsgalatokbdl szarmazo adatokat megvizsgalva a bizottsag megallapitotta, hogy a
narkolepszias betegek kdrében igazolast nyert a modafinil hatasossaga. A mas zavarokra vonatkozo
vizsgalatok adatai azonban nem szolgaltak hatarozott bizonyitékkal a termék alkalmazasanak
alatamasztasara.

A biztonsagi adatok vizsgalatakor a bizottsag megallapitotta, hogy a modafinil szoros 6sszefliggést
mutat a sulyos, életveszélyes borreakciok kockazataval, és a jelek szerint ez a kockazat gyermekek
esetében nagyobb. A bizottsag dsszefliggést allapitott meg tovabba a modafinil és a pszichiatriai
mellékhatasok — mint példaul 6ngyilkos gondolatok, depresszid, pszichotikus epizddok — kozétt,
valamint a modafinil és a sziv-ér rendszeri mellékhatasok, mint példaul a magas vérnyomas és a
szabalytalan szivverés kozott.

A jelenleg hozzaférhetd adatok értékelése és a bizottsagban folytatott tudomanyos egyeztetés alapjan
a CHMP azt a kovetkeztetést vonta le, hogy a modafinilt tartalmazoé gydgyszerek elényei kizardlag a
narkolepszia kezelése terén haladjak meg tovabbra is a kockazatokat. Az obstruktiv alvasi apnoé
(beleértve azokat a betegeket is, akik folyamatos pozitiv 1égati nyomast biztositd [CPAP] készilék
megfeleld hasznalata ellenére is tllzott almossagtol szenvednek), a tébbmiiszakos munka altal
kivaltott alvaszavar és az idiopatias hiperszomnia tekintetében a CHMP arra a kévetkeztetésre jutott,
hogy a hatasossagra vonatkozé adatok nem elegendb6k ahhoz, hogy az meghaladja a kockazatokat, és
az elény-kockazat arany ezért kedvez6tlen. A bizottsag azt javasolta, hogy ezeket a javallatokat
toroljék a termékinformacidbdl. A bizottsag ezenfelll azt javasolta, hogy nem beallitott magas
vérnyomasu vagy szabalytalan szivverés( betegeknél ne alkalmazzanak modafinilt tartalmazé
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gydgyszereket. A bizottsag megallapitotta tovabba, hogy gyermekeknél a modafinilhez tarsulé sulyos,
életveszélyes bérreakcidk fokozott kockazata all fenn, és dva intett a gyermekeknél végzett
alkalmazasatdl.

A CHMP emellett felkérte a modafinilt tartalmazd gyogyszereket gyartd tarsasdgokat, hogy vezessenek
be intézkedéseket a kockazatok minimalizalasara. Ezek kozé tartozik az egészségligyi szakemberek
tajékoztatdsa a termékinformacioban a fenti legutdbbi fellilvizsgalat eredményeként bevezetett
véltozasokrol, valamint olyan vizsgalatok elvégzése, amelyek a modafinil sziv-ér rendszerrel és bérrel
kapcsolatos biztonsagossagat tanulmanyozzak. Mivel a bizottsag a fellilvizsgalat soran megallapitotta,
hogy a modafinilt gyakran alkalmazzak olyan allapotok esetén, amelyek nem tartoznak a javallatai
kozé, a tarsasagokat arra is felkérték, hogy végezzenek tovabbi vizsgdlatokat, ezen beliil egy
~gyogyszer-felhasznalasi vizsgalatot” annak tanulmanyozasara, miért irjak fel a haziorvosok e
gyogyszereket. Ezenfelltl a modafinil egyetemi didkok altali, nem rendeltetésszer(i hasznalatara
vonatkozo, jelenleg gy(jtott adatokat is elemezni fogjak, ha rendelkezésre allnak.

A CHMP a véleményének ismételt vizsgalatat kovetéen megerlsitette a fenti kovetkeztetéseket. Az
orvosoknak és betegeknek szdl6 informaciot érintd valtozasok 6sszességének részletes leirasa itt
szerepel.

Milyen ajanlasok léteznek a gyogyszert feliré orvosokra és a betegekre
vonatkozdéan?

e A modafinilt tartalmazé gydgyszereket felird orvosoknak szem el6tt kell tartaniuk a javallat
megvaltozasat: a modafinil kizarélag narkolepszia kezelésére javallt.

e A modafinil a tovabbiakban nem hasznalhatd az alabbiak kezelésére:
—  Obstruktiv alvasi apnoé
- Tobbmiszakos munka altal kivaltott alvészavar
- Idiopatiads hiperszomnia

e Az orvosoknak tisztaban kell lennilik a modafinilt tartalmazé gyogyszerek biztonsagi profiljaval, és
megfelelSen figyelemmel kell kisérnilik a betegeiket.

¢ A modafinilt tartalmazé gydgyszerekkel kezelt betegeknek egy megfeleld idépontban fel kell
vennilk a kapcsolatot az orvosukkal, hogy egyeztessék, tovabbra is kapniuk kell-e azt.

¢ A modafinillel végzett kezelést a betegeknek nem kell azonnal abbahagyniuk, de azok a betegek,
akik abba szeretnék hagyni, barmikor megtehetik.

e Amennyiben a betegeknek kérdéseik mertilnének fel, forduljanak orvosukhoz vagy
gyogyszerésziikhoz.

Az Eurédpai Bizottsadg 2011. januar 27-an/én adott ki hatarozatot.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Modafinil_31/WC500096080.pdf

