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CMD(h) sutaria sugrieztinti jspéjimus dél vaisty su
valproatu vartojimo moterims ir mergaitéms

Moterys bus geriau informuojamos apie néstumo laikotarpiu valproato
vartojimo keliama rizikg ir butinybe vartoti kontracepcijos priemones

CMD(h)", ES valstybiy nariy interesams atstovaujanti reguliavimo institucija, sutaré dél gimdoje
valproato paveikty kiidikiy apsigimimy ir vystymosi sutrikimy pavojaus sugrieztinti jspéjimus dél vaisty
su valproatu vartojimo moterims ir mergaitéms. Ispé&jimais siekiama uztikrinti, kad pacientés Zinoty,
apie Sig rizika ir valproatg vartoty tik jeigu tai yra tikrai batina.

Nuo Siol ES gydytojams patariama nebeskirti valproato nuo epilepsijos ar bipolinio sutrikimo
nésciosioms, pastoti galin¢ioms moterims ir mergaitéms, nebent kiti vaistai yra neveiksmingi arba
pacientés jy netoleruoja. Tas pacientes, kurioms valproatas yra vienintelis vaistas nuo epilepsijos ar
bipolinio sutrikimo, reikia informuoti apie veiksmingy kontracepcijos priemoniy naudojima, o gydymg
turi pradéti ir prizitréti gydytojas, turintis Siy ligy gydymo patirties.

Moterims ir mergaitéms, kurioms valproatas buvo paskirtas, negalima nustoti vartoti Sio vaisto
nepasitarus su gydytoju, nes taip galima pakenkti sau arba dar negimusiam kadikiui.

Salyse, kur vaistai su valproatu yra jregistruoti ir pagal migrenos profilaktikos indikacija, $iuo tikslu
vartoti valproatg nésciosioms negalima, o gydytojai, pries pradédami profilaktinj migrenos gydyma,
turi jsitikinti, kad pacienté ne néscia. Gydytojams negalima iSrasyti valproato pagal migrenos
profilaktikos indikacijg moterims, kurios nenaudoja veiksmingy kontracepcijos priemoniy.

Sios rekomendacijos parengtos perzitiréjus neseniai atliktus tyrimus, kuriy metu nustatyta, kad iki 30—
40 proc. ikimokyklinio amziaus vaiky, kurie buvo paveikti valproato gimdoje, pasireiskia vystymosi
sutrikimai, pvz., jie véliau pradeda vaikscioti ir kalbéti, turi atminties sutrikimy, kalbos ir kalbiniy
sunkumu, silpnesnius protinius gebéjimus ir kt. 12345,

IS ankstesniy duomeny matyti, kad, palyginti su bendraja populiacija, vaikams, kurie buvo paveikti
valproato gimdoje, kyla didesnis autizmo spektro sutrikimy (mazdaug 3 kartus) ir vaiky autizmo
(mazdaug 5 kartus) pavojus. Taip pat yra kai kuriy duomeny, kurie leidzia manyti, kad vaikams, kurie
buvo paveikti valproato gimdoje, yra didesné démesio trikumo ir hiperaktyvumo sutrikimo (DTHS)
simptomy i§sivystymo tikimybé &7

* Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediros koordinavimo grupeé.
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Be to, vaiky, kurie buvo paveikti valproato gimdoje, populiacijoje nustatyta mazdaug 11 proc.
apsigimimy_ (kaip antai nervinio vamzdelio defekty ir nesuaugusio gomurio) issivystymo rizika °,
palyginti su 2—3 proc. rizika bendrojoje populiacijoje.

Gydytojai turi uZztikrinti, kad pacientés bty tinkamai informuojamos apie néstumo laikotarpiu
valproato vartojimo keliama rizika, ir reguliariai vertinti, ar vaiky susilaukti galin¢ioms moterims
bGtina vartoti Sj vaistg. Taip pat gydytojai turi pakartotinai jvertinti vaisty su valproatu naudos ir
rizikos santykj pacientéms, kurios pastoja arba planuoja pastoti, ir mergaitéms, kurioms prasidejusi
lytiné branda.

EMA Farmakologinio budrumo ir rizikos vertinimo komitetui (PRAC) atlikus valproato perzitrg, CMD(h)
patvirtino PRAC rekomendacijas.

Rekomendacijas deél valproato vartojimo moterims ir mergaitéms bus jgyvendintos ES valstybése
narése pagal sutartg tvarkarast;.

Informacija pacientams

¢ Nenustokite vartoti jums paskirty vaisty su valproatu nepasitarusios su gydytoju, nes tai
gali pakenkti jums ar jusy dar negimusiam vaikui.

e Vaisty su valproatu gimdoje paveiktas vaikas gali apsigimti ir gali sutrikti jo ankstyvasis
vystymasis.

e Jeigu galite pastoti, turétuméte naudoti veiksmingas kontracepcijos priemones. Jeigu iskilty,
klausimy dél jums tinkamuy, kontracepcijos priemoniy, pasitarkite su savo gydytoju.

e Jeigu jUs pastotumeéte, nusprestuméte, kad jls galite bati néscia, arba planuotuméte pastoti,
nedelsdama pasakykite apie tai savo gydytojui. Gydytojas skubiai perzilirés jums paskirtg gydyma.

e Jeigu iskilty klausimy dél jums taikomo gydymo arba kontracepcijos, pasitarkite su savo gydytoju
arba vaistininku.

Informacija sveikatos prieziiros specialistams

Ivertinus duomenis apie néStumo laikotarpiu valproato vartojimo keliamg rizikg, rekomendacijos dél
valproato vartojimo moterims ir mergaitéms buvo atnaujintos.

e Epilepsija ir bipoliniu sutrikimu serganciy pacienciy, kurios gali susilaukti vaiky, gydymas

— Nuo epilepsijos ir bipolinio sutrikimo vaistus su valproatu galima skirti tik jeigu kiti vaistai
neveiksmingi arba pacientés jy netoleruoja.

— Informuokite pacientes, kurios vartoja vaistus su valproatu, apie gydymo laikotarpiu
naudotinas veiksmingas kontracepcijos priemones.

turintis gydytojas.

— Jeigu pacienté pastoty arba planuoty pastoti gydymo valproatu laikotarpiu, jvertinkite galimybe
vartoti kitus vaistus. Nuolat perzitrékite, ar pacientéms bitina vartoti valproatg, ir pakartotinai
jvertinkite Sio vaisto naudos ir rizikos santykj pacientéms, kurios vartoja valproata, ir
mergaitems, kurioms prasidéjusi lytiné branda.

— Informuokite pacientes apie néStumo laikotarpiu valproato vartojimo keliamg rizika.
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Migrenos profilaktika (Salyse, kur Si indikacija jregistruota)

— Neskirkite valproato pacientéms, kurios gali susilaukti vaiky, jeigu jos nenaudoja veiksmingy
kontracepcijos priemoniy arba jau yra néscios, nes nuo Siol vartoti vaistg tokiomis
aplinkybémis negalima.

- Prie$ pradedant migrena serganciy pacienciy gydyma valproatu, reikia jsitikinti, kad jos ne
néscios.
— Pastojus arba planuojant néStuma, gydyma valproatu reikia nutraukti.

- Isitikinkite, kad pastoti galincios pacientés zino apie bitinybe naudoti kontracepcijos priemones
visg gydymo laikotarpj.

- Informuokite pacientes apie néstumo laikotarpiu valproato vartojimo keliama, rizika.

ES sveikatos prieziliros specialistams bus iSplatintas tiesioginis jiems skirtas pranesimas ir papildoma

SvieCiamoji medziaga, susijusi su Siomis rekomendacijomis.
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Daugiau informacijos apie vaistg

Vaistais, kuriy sudétyje yra valproato, gydoma epilepsija ir bipolinis sutrikimas. Kai kuriose ES
valstybése narése jie taip pat jregistruoti pagal migreninio galvos skausmo profilaktikos indikacija.
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Sio vaisto veikliosios medziagos iSvardytos ant pakuotés, t. y. valproiné rtgstis, natrio valproatas,
valproato seminatrio druska arba valpromidas.

Vadovaujantis nacionalinémis procedlromis vaistai su valproatu jregistruoti visose ES valstybése
narése, taip pat Norvegijoje ir Islandijoje. Jie parduodami keliais prekiy zenkly pavadinimais, jskaitant
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 ir Valhel.

Daugiau informacijos apie procedira

Vaisty su valproatu perzitra buvo pradéta 2013 m. spalio mén. JK vaisty ir sveikatos priezitros
produkty reguliavimo agentiros (angl. MHRA) prasymu, vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB
31 straipsniu, po to, kai buvo paskelbti nauji duomenys apie gimdoje valproato paveikty kadikiy
apsigimimy ir vystymosi sutrikimy rizika.

Pirmiausia perzitrg atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC), kuris yra
atsakingas uz su Zzmonéms skirtais vaistiniais preparatais susijusiy saugumo klausimy vertinima, ir jis
pateike kelias rekomendacijas. Kadangi visy ES parduodamy vaistuy, kuriy sudetyje yra valproato,
rinkodaros leidimai suteikti vadovaujantis nacionalinémis procediromis, PRAC rekomendacijos buvo
persiystos Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiros
koordinavimo grupei (CMD(h), kad bty priimta nuomoné Siuo klausimu. ES valstybiy nariy interesams
atstovaujancios CMD(h) pareiga — uztikrinti, kad visoje ES vaistams, kuriy rinkodaros leidimai suteikti
vadovaujantis nacionalinémis procediromis, buty taikomi suderinti saugumo standartai.

CMD(h) nuomoneé buvo priimta bendru sutarimu, o rekomendacijas dél valproato vartojimo moterims ir
mergaitéms bus jgyvendintos ES valstybése narése pagal sutartg tvarkarasti.

Kreipkités i musy atstove spaudai
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