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Kérdések és valaszok a trimetazidintartalmu gyogyszerek
(20 mg tabletta, 35 mg moddositott hatdanyag-leadasu
tabletta és 20 mg/ml belsdleges oldat) fellilvizsgalataval
kapcsolatban

A moddositott 2001/83/EK iranyelv 31. cikke értelmében lefolytatott eljaras
eredményei

2012. junius 21-én az Eurdpai Gyogyszeriigynokség befejezte a trimetazidin biztonsagossagaval és
hatasossagaval kapcsolatos fellilvizsgalatot, amelyet a trimetazidin hatdsossaga és a
trimetazidintartalmd gydgyszerek okozta mozgasi rendellenességekrol, példaul parkinsonos tinetekrdl
beszadmol6 jelentések miatti aggodalom indokolt. Az Ugyndkséghez tartozé emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsaga (Committee for Medicinal Products for Human Use, CHMP) megéallapitotta, hogy
angina pectorisos betegeknél a trimetazidin elényei tovabbra is meghaladjak a kockazatokat, a
kezelést azonban a mar meglévl terapiak kiegészitésére kell korlatozni olyan betegek esetében, akik
nem tolerdljak az angina pectorisban alkalmazott egyéb gydgyszereket, vagy ezek nem kontrollaljak
megfelelden a tineteiket. A tinnitus és a vertigo, illetve a latotérzavarok tlineti kezelésével
kapcsolatban a CHMP megallapitotta, hogy az elonydk tobbé mar nem haladjak meg a kockazatokat, és
ezért az ilyen irdnyu hasznalat a tovabbiakban nem engedélyezhetl. Tovabba, a Bizottsag Uj
ellenjavallatokat és figyelmeztetéseket javasolt a gydgyszer hasznalatahoz tarsulé mozgaszavarok
lehetséges kockazatanak cstkkentésére és kezelésére.

Milyen tipusd gydgyszer a trimetazidin?

A trimetazidin olyan gyogyszer, amelyet az anginas rohamok megel6zésére hasznalnak. Az anginas
rohamok a mellkasban, az allban és a hatban, fizikai megterhelésre jelentkez6 hirtelen fajdalmak,
melyeket a sziv csokkent vérellatdsa okoz. Az angina gyakran tarsul a szivet ellatd vérerek, mas néven
szivkoszoruerek szlikiiletéhez.

A trimetazidin egy Ugynevezett metabolikus szer, vagyis olyan gydgyszer, amely hatassal van az
anyagcserére (az a folyamat, amely lebontja az anyagokat a testben). Feltételezések szerint a gliikoz
lebontasi sebességének felgyorsitdsa Utjan véd a szivizom ischaemia (a szivizom cstkkent vérellatasa)
ellen.
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A trimetazidint a véreket érint6 problémak altal okozott vertigo (forgo jellegli szédlilés) és tinnitus
(fllzagas) tlneteinek, valamint a csokkent |atés, és a latotér zavarainak (nem vildgos vagy zavaros
|atas) kezelésére is hasznaljak.

A trimetazidintartalml gyogyszerek az 1970-es évek ota elérhetOk, és jelenleg Bulgariaban, Cipruson,
a Cseh Koztarsasagban, Danidban, Esztorszagban, Franciaorszagban, Németorszagban,
Gorogorszagban, Magyarorszagon, frorszagban, Olaszorszégban, Lettorszagban, Litvénidban,
Luxemburgban, Maltan, Lengyelorszagban, Portugaliaban, Romaniaban, Szlovakiaban, Szlovéniaban és
Spanyolorszagban vannak forgalomban. A gydgyszerek Vastarel torzskényvezett néven és tovabbi
kereskedelmi elnevezések alatt kerlilnek forgalomba.

Miért keriilt sor a trimetazidin feliilvizsgalatara?

2011 aprilisaban a francia gydgyszerszabalyozasi ligynokség megallapitotta, hogy a bizonyitékok
Franciaorszagban végzett fellilvizsgalata alapjan a trimetazidintartalmu gydgyszerek kockazatai az
Osszes engedélyezett javallatban meghaladjak az el6nyoket. A fobb aggodalmak egyike az volt, hogy
egyetlen engedélyezett javallatban sem bizonyitottak meggy6z6en a trimetazidin hatasossagat, mivel a
jovahagyott alkalmazasokat tdAmogatoé vizsgalatokban tobbféle mdodszertani hidnyossag volt jelen, és a
vizsgalatok csupan kismérték(i el6nyt igazoltak.

Tovabba, aggodalmak meriiltek fel a trimetazidintartalml gyogyszerek biztonsdgossagaval
kapcsolatban a Parkinson-korrdl (remegést, lassi mozgast és izommerevséget magaban foglald
tiinetegylttes) és egyéb motoros rendellenességekrdl, mint példaul a tremorrdl (remegés),
izommerevségrol és jarasi rendellenességekrdl, valamint nyugtalan lab szindrémardl (olyan
rendellenesség, melyben a beteg — rendszerint éjszaka - leklzdhetetlen végtagmozgatasi kényszert
érez, hogy megszlintesse a testében jelentkez6 kellemetlen, fajdalmas vagy furcsa érzéseket)
beszamolo jelentéseket kovetben. Ezeket a tlineteket olyan betegeknél észlelték, akiknek
kortorténetében nem szerepelt Parkinson-kor, és sok esetben a tlinetek a trimetazidin abbahagyasa
utan elmultak.

Annak ellenére, hogy a gydgyszerek felirdsara vonatkozoé tajékoztatoban foglalt figyelmeztetéseket
nyomatékosabba tették, a francia ligyntkségnek tovabbra is aggalyai voltak azzal kapcsolatban, hogy
a trimetazidin elényei nem haladjak meg a kockazatokat. Kovetkezésképpen az (gynokség 2011.
aprilis 22-én a CHMP véleményét kérte a trimetazidintartalmu gyogyszerek elény-kockazat profiljarol,
valamint azzal kapcsolatban, hogy a gyégyszerek Eurdpai Unids forgalomba hozatali engedélyének
fenntartdsat, modositasat, felfiggesztését vagy visszavonasat javasolja-e.

Milyen adatokat vizsgalt feliil a CHMP?

A CHMP megvizsgalta a klinikai vizsgalatokbdl, a publikalt szakirodalombdl, a mellékhatasokra
vonatkozo spontan jelentésekbdl és a trimetazidintartalml gydgyszereket forgalmazdé vallalatoktdl
szarmazo adatokat.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a CHMP?

Az angina pectoris esetében alkalmazott trimetazidinre vonatkozdan a Bizottsag megjegyezte, hogy a
hatasok kimutatasa céljabol elvégzett vizsgalatok bizonyos hianyossagokat mutatnak és gyakran rovid
id6tartamuak voltak. Bar a vizsgalatok nem mutattak ki, hogy az els6 vonalbeli kezelésként 6nmagaban
alkalmazott trimetazidin el6nyei meghaladjak a kockazatokat, a vizsgalatok alatamasztottak a
trimetazidin alkalmazasat mar meglévé terapidk kiegészitésére olyan betegeknél, akik nem toleraljak az
angina pectorisban alkalmazott egyéb gydgyszereket, vagy ezek nem kontrollaljak megfeleléen a
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tlneteiket. A trimetazidinre vonatkozo hosszu tavu adatok hidnyat orvosolandd, vizsgalatot fognak
végezni a trimetazidin hosszu tavu hatdsainak vizsgalatara.

A tinnitus és a vertigo, illetve a latétérzavarok kezelésére alkalmazott trimetazidinre vonatkozdan a
vizsgalatok mddszertani hidnyossagokat mutattak, és nem igazoltak a trimetazidin klinikai el6nyét a
placebdhoz (hatdanyag nélkili kezeléshez) vagy alternativ gyogyszerekhez képest. Tovabba a CHMP
megallapitotta, hogy idéskorld betegek esetében a trimetazidint gyakran a javallottnal hosszabb ideig
és magasabb adagokban alkalmazzak a fenti betegségek kezelésére, ami megnéveli a mellékhatasok,
példaul az elesés kockazatat, és alaassa az ilyen betegségeknél alkalmazott trimetazidin hasznalatat.

A lényeges biztonsagossagi adatok elemzése azt mutatta, hogy a trimetazidin esetében nem zarhatdk
ki a mozgasi rendellenességek, beleértve a parkinzonizmust, bar ezek nem gyakoriak, és a trimetazidin
abbahagyasa utén visszafordithatéak. A CHMP ezért Ugy dontott, hogy hozza kell adni a
terméktajékoztatdhoz egy figyelmeztetést a trimetazidin altal kivaltott parkinzonizmusra, valamint
annak diagnodzisara és kezelésére vonatkozoan. Ajanlott tovabba a trimetazidin ellenjavallasa
Parkinson-koérban szenved6 vagy parkinzonizmus tlineteit mutatd, valamint sulyos fokban csokkent
vesefunkcidju betegeknél.

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok értékelése és a Bizottsagon belll folytatott tudomanyos vita
alapjan a CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az angina pectorisban szenvedd betegek kiegészitd
kezelésére alkalmazott trimetazidin hasznalata tovabbra is tobb elénnyel jar, mint kockazattal, de az
ilyen tipusu gydgyszerek biztonsagos alkalmazasanak biztositédsa céljabol mddositani kell a
terméktajékoztatdt. A tinnitus és a vertigo, illetve a latétérzavarok kezelése esetében az elénytk tébbé
mar nem haladjak meg a kockazatokat, és ezért a CHMP az ajanlotta, hogy a tovabbiakban ne
engedélyezzék az ilyen iranyl hasznalatot. Nemzeti szinten irdsos tajékoztatot kell eljuttatni az
orvosokhoz a trimetazidin engedélyezett alkalmazasainak mdédositasaira vonatkozéan.

Az orvosoknak és a betegeknek szél6 informaciok 6sszes modositasa itt olvashatd.

Melyek a bizottsag ajanlasai a betegek szamara?

e Nincs szlikség a kezelés slirgés megvaltoztatasara, de az orvosok felll kell vizsgaljak betegeik
kezelését a kovetkezl rutin vizit soran.

e A tinnitus és a vertigo, illetve a lataszavarok kezelése céljabdl jelenleg trimetazidint kapd betegek
beszéljenek orvosukkal, hogy megfelel6 alternativ kezelésre valthassanak at.

e Az angina pectoris kezelése céljabdl jelenleg trimetazidint kapd betegek beszéljenek orvosukkal
annak biztositasa érdekében, hogy az allapotuknak legmegfelelébb kezelést kapjak, illetve hogy
szlikség esetén alternativ kezelésrél gondoskodjanak.

o Kérdéseikkel a betegek forduljanak orvosukhoz vagy gydgyszerészikhoz.
Melyek a bizottsag ajanlasai a gyogyszert feliré orvosok szamara?

e Nincs szlikség a kezelés slirgés megvaltoztatasara, de az orvosok vizsgaljak fellil betegeik
kezelését a kovetkezl rutin vizit soran.

e A feliré orvosok a tovabbiakban nem irhatnak fel trimetazidint tinnitus, vertigo, illetve a
lataszavarok kezelésére, és betegeiket at kell allitaniuk egy megfelel6 alternativ kezelésre.

e A trimetazidin kizardlag az angina pectoris tiineti kezelésére hasznalhatd, és kizarélag a mar
meglévd terdpiak kiegészitéseként olyan betegeknél, akik nem tolerdljak az angina pectorisban
alkalmazott egyéb gydgyszereket, vagy ezek nem kontrolldljak megfeleléen a tiineteiket.
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e Az orvosok nem irhatjak fel a trimetazidint Parkinson-kérban szenved6 vagy parkinzonizmus
tlneteit mutato, valamint sulyos fokban csokkent vesefunkcioju betegeknek. A kdzepes fokban
csokkent vesefunkcidju és az idéskord betegek esetében csokkenteni kell az adagot.

e A mozgasi rendellenességeket, példaul parkinzonizmus tiineteit mutatd betegeknél véglegesen le
kell allitani a trimetazidinkezelést. Ha a parkinsonos tinetek az abbahagyas utan tébb mint
négy hdnappal is fennalinak, ki kell kérni egy neurolégus véleményét.

Az Eurdpai Bizottsadg 2012. szeptember 3-an adta ki hatarozatat.
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