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Kérdések és valaszok a tolperizon-tartalmu gyodgyszerek
feltlvizsgalataval kapcsolatban

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

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség 2012. junius 21-én elvégezte a tolperizon biztonsdgossagaval és
hatdsossagaval kapcsolatos fellilvizsgalatot. Az Ugyndkség emberi felhasznalasra szant gydgyszerekkel
foglalkozo bizottsadga (CHMP) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a szajon at alkalmazott tolperizon-
tartalmu gydgyszerek elényei tovabbra is meghaladjak a kockazatokat, de hasznalatukat stroke-ot (un.
sztrok, mas néven szélités) kovet6 spaszticitasban (merevségben) szenvedos felndttek kezelésére kell
korlatozni. A bizottsag azt is javasolta, hogy az injekcidoban beadott tolperizon-tartalmu gydgyszerek
forgalomba hozatali engedélyét az Eurdpai Unid (EU) 6sszes orszagaban vonjak vissza.

Az Ujbdli vizsgalat utan a bizottsdg 2012. oktdber 18-an megerdsitette ezeket ajanlasokat.
Milyen tipusd gydgyszer a tolperizon?

A tolperizon egy izomlazitd. Az 1960-as évek 6ta a tolperizon-tartalmi gydgyszereket tobb eurdpai
unids orszagban engedélyezték izomgorcsok (onkéntelen 6sszehlizodasok) és kiilénb6zd allapotok altal
okozott spaszticitas kezelésére. Ezek kdzé tartoznak a neuroldgiai betegségek (az aggyal vagy
idegekkel kapcsolatos betegségek, példaul a sclerosis multiplex), a mozgasszervi betegségek (a
gerinccel és nagy izlletekkel, példaul csipével kapcsolatos betegségek), az érrendszeri betegségek (a
véredényekkel kapcsolatos betegségek), a m{tét utani rehabilitacio és a Little-kor (cerebralis
parézisként is ismert ritka betegség, melyben a mozgast szabalyozd agyi részek sérlilést szenvedtek).

A tolperizon mikodésének pontos maddja nem ismeretes, de feltehetéen az agyon és a gerincveldn at
hatva csokkenti az izmok 6sszehlUzddasat és lemerevedését okozé idegimpulzusokat. Az impulzusok
csOkkentésével a tolperizon feltehetéen csokkenti az izomdsszehuzddast, és ezzel hozzajarul a
spaszticitas enyhitéséhez.

A tolperizon-tartalmu gyogyszerek kilonféle markanevek alatt, tabletta és/vagy oldatos injekcio
formajaban kaphatdk Bulgariaban, Cipruson, a Cseh Koztarsasagban, Németorszagban,
Magyarorszagon, Lettorszagban, Litvaniaban, Lengyelorszagban, Romaniaban és Szlovakiaban.
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Miért keriilt sor a tolperizon-tartalma gyogyszerek feliilvizsgalatara?

Mivel a tolperizon-tartalmu gyogyszereket kilonb6z6 vallalatok fejlesztették ki, és az Eurdpai Unid
tagallamaiban nemzeti eljarasok utjan kaptak forgalomba hozatali engedélyt, a kiilénb6z6 orszagokban
eltéré betegségek kezelésére haszndlatosak. A mas orszédgokban jovahagyott javallatok kozdl
Németorszag tobbet nem engedélyezett, mert a német gydgyszeriigynékség ugy vélte, hogy a
tolperizon hatdsossaga azokban a javallatokban nem bizonyitott. Tovdbba, Németorszagban az
engedélyezés utani fazisban szamos jelentés érkezett be a tolperizon okozta tulérzékenységi (allergias)
reakciokrol. Ennek kdvetkezményeként a német gyogyszerligynokség ugy vélte, hogy a tolperizon
teljes eldny-kockazat értékelését el kell végezni az dsszes engedélyezett javallat esetében. 2011. julius
15-én Németorszédg a CHMP véleményét kérte azzal kapcsolatban, hogy a tolperizon-tartalmu
készitmények Eurdpai Unids forgalomba hozatali engedélyeinek fenntartasat, felfiiggesztését,
modositasat vagy visszavonasat javasolja-e.

Milyen adatokat vizsgalt feliil a CHMP?

A CHMP fellilvizsgalta a kulonféle javallatokban alkalmazott belséleges és injektalhato tolperizon
hatdsossagara vonatkozo adatokat, beleértve a szakirodalomban publikalt klinikai vizsgalatokbdl és a
kulénféle vizsgalatok elemzésébdl szarmazd adatokat, melyeket a gydgyszereket forgalomba hozd
vallalatok bocsatottak rendelkezésre. A bizottsag felllvizsgalta az engedélyezést kovetben a
mellékhatdsokra vonatkozéan beklldott spontan jelentésekbdl rendelkezésre allé adatokat is.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a CHMP?

A CHMP megjegyezte, hogy a belsGleges Uton alkalmazott tolperizonnal az 1960-as és 1970-es évek
folyaman végzett vizsgalatok tobbségének mindsége alacsonyabb volt a jelenleg elvarttdl. A
mozgasszervi betegségekben, érrendszeri betegségekben, a mitét utani rehabilitacioban és a Little-
kérban alkalmazott tolperizon-tartalmd gydgyszerek hasznalatanak alatamasztasara rendelkezésre allo
adatok korlatozottak és nem meggydzéek. Csak a neuroldgiai betegségek altal okozott merevség
kezelése esetében végeztek egy elfogadhaté minéségl vizsgalatot, mely a bels6leges tolperizon
esetében a spaszticitds 32%-0s mérsékelt javulasat mutatta ki a placebot (hatéanyag nélkuli kezelést)
kapd csoportban talalt 14%-os javulashoz képest. A vizsgalatot azonban kizardlag a stroke-ot kévetd
spaszticitdsban szenveds felnétteknél végezték.

A tolperizon biztonsdgossagaval kapcsolatban a CHMP megjegyezte, hogy a tolperizon mellékhatasaira
vonatkozd spontan jelentések tébb mint a felében tulérzékenységi reakcid szerepelt, mig a tolperizon
forgalomba hozatali engedélyét aldtamasztd klinikai vizsgalatok folyaman csak kevés tulérzékenységi
reakciodt figyeltek meg. Ennek megfeleléen a bizottsdg javaslata szerint a betegtajékoztatét oly modon
kell frissiteni, hogy tlukrozze ezt a kockazatot, és tartalmazza a tulérzékenység jeleire vonatkozo
figyelmeztetést is.

Ezért a jelenleg rendelkezésre all6 adatok értékelése alapjan, és figyelembe véve, hogy a
tulérzékenységi reakciok kockazata jelent6sebb a korabban azonositottnal, a CHMP azt a
kovetkeztetést vonta le, hogy a tolperizon-tartalmu belsGleges gydgyszerek el6nyei csak a felnottek
stroke-ot kOvet6 spaszticitdsanak kezelésének esetében haladjak meg a kockazatokat. Tovabba, mivel
az injektalhato tolperizon biztonsagossagat és adagolasi ajanlasait alatamasztd adatok kiléndsen
korlatozottak, a CHMP arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a készitmény elényei nem haladjak meg az
azonositott kockazatokat, és ezért a tolperizon-tartalmu injektalhaté gydgyszerek forgalomba hozatali
engedélyét visszavonta.
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A véleménye Ujbdli felllvizsgalata utan a CHMP megerésitette a fenti kovetkeztetést. Az orvosoknak és
a betegeknek szdl6 informacidk 6sszes modositasa itt olvashato.

Melyek a bizottsag ajanlasai a betegek szamara?

e A betegeknek tudniuk kell, hogy a belséleges tolperizon elényei kizardlag a felnéttek stroke-ot
koévetd spaszticitasdnak kezelése esetében haladjak meg a kockazatokat.

e A tolperizont jelenleg mas javallatban alkalmazé, vagy injektalhato tolperizont hasznal6 betegek
beszéljenek orvosukkal a kévetkez6 rutin vizit soran, hogy atallhassanak a megfelel6 alternativ
kezelésre.

e Fel kell ra hivni a betegek figyelmét, hogy a tulérzékenység tiinetei k6zé tartozhat a kipirosodas, a
kitités, a bér sulyos viszketése (a bérbdl kiemelkedd kittésekkel), a zihalds, a nehézlégzés, a
nyelési nehézség, a gyors szivverés, az alacsony vérnyomas és a gyors vérnyomasesés. A felsorolt
tinetek barmelyikét észlel6 betegek szakitsak meg a tolperizon szedését, és értesitsék
kezel6orvosukat.

o Kérdéseikkel a betegek forduljanak orvosukhoz vagy gydgyszerészikhoz.

Melyek a bizottsag ajanlasai az a gyogyszert feliré orvosok szamara?

e A felird orvosnak tudnia kell, hogy a belsGleges tolperizon javallatat a felnGttek stroke-ot kévetd
spaszticitdsanak kezelésére korlatoztdk. Az egyéb javallatokban nem irhatjak fel tébbé az orvosok
a tolperizont.

e A felird orvosnak tudnia kell, hogy az injektalhaté tolperizon a tovabbiakban nem hasznalhaté az
Eurdpai Unidban.

e A betegeket tajékoztatni kell a tolperizon-kezelés kézben el6forduld tulérzékenységi reakciok
lehet0ségérdl. Ha tulérzékenységi tiinetek jelentkeznek, akkor a kezelést azonnal abba kell hagyni.

Az Eurdpai Bizottsdg 2013. januar 21-én adott ki hatarozatot e véleményrol.

Kérdések és valaszok a tolperizon-tartalmi gyogyszerek fellilvizsgalataval
kapcsolatban
EMA/673365/2012 rev.1 Oldal 3/3



