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Europos vaisty agentira rekomenduoja apriboti per burng
vartojamuy ir Svirksc¢iamuyjy tiokolchikozido preparaty
vartojimq

Vaistg galima vartoti tik nedidelémis dozémis kaip papildomg trumpalaike
priemone skausmingoms raumeny kontraktliroms palengvinti

2013 m. lapkri¢io 21 d. Europos vaisty agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas
(CHMP) rekomendavo visoje Europos Sajungoje (ES) apriboti jregistruotus geriamuyjy ir Svirks¢iamujy
vaistu, kuriy sudétyje yra tiokolchikozido, vartojimo budus. Dabar suaugusiesiems ir paaugliams nuo
16 mety Siuos vaistus rekomenduojama vartoti tik kaip papildomg stuburo sutrikimy sukelty
skausmingy raumeny kontraktiry (ilgalaikio raumeninio audinio jsitempimo) gydymo priemone. Be to,
turéty buti apribotos per burng ar injekcijomis vartojamo tiokolchikozido dozeés.

Tiokolchikozidas — tai raumeny relaksantas, kurio rinkodaros leidimai suteikti keliose ES valstybése
narése®, vadovaujantis nacionalinémis procediromis, pagal kurias §j vaista leista vartoti per burng
arba injekcijomis | raumenis gydant skausmingus raumeny sutrikimus.

Pradéti tiokolchikozido perzilirg paskatino Italijos vaisty reguliavimo agentdra (ital. AIFA), gavusi
naujus bandymy duomenis, kurie leido manyti, kad organizme tiokolchikozidas skyla | metabolita,
vadinamg M2 arba SL59.0955, kuris gali pazeisti besidalijancias Igsteles, o tai gali sukelti aneuploidijg
(chromosomy skaiciaus pakitimg arba jy iSsidéstymo anomalijas). Todél AIFA paprasé CHMP istirti Sio
vaisto saugumo charakteristikas ir apsvarstyti, kokiy reguliavimo priemoniy reikéty imtis Siuo atveju.

CHMP perzitréjo turimus jrodymus, jskaitant vaisty saugumo srities eksperty nuomones, ir priéjo prie
iSvados, kad aneuploidija gali pasireiksti, kai M2 koncentracija yra tik Siek tiek didesné uz tg, kuri
susidaro per burng vartojant rekomenduojamas tiokolchikozido dozes. Aneuploidija yra besivystanciam
vaisiui ir vyry vaisingumui pavojy keliantis rizikos veiksnys ir teoriskai ji gali padidinti vézio rizikg. Todél
CHMP rekomendavo priemones, kurios uztikrinty kuo saugesnj vaisty, kuriy sudétyje yra
tiokolchikozido, vartojima, t. y. apriboti didziausig Siy vaisty doze ir gydymo dieny skaiciy, kai Sie
vaistai vartojami per burng arba injekcijomis. Taip pat Siuos vaistus turéty biti draudziama vartoti
néstumo ir Zzindymo laikotarpiu, vaisingo amziaus moterims, kurios nevartoja kontracepcijos priemoniy,
vaikams ir sergantiesiems létinémis (ilgalaikémis) ligomis. Vietiniam vartojimui ant odos skirtiems
preparatams, kuriuos vartojant organizme susidaro nedidelé M2 koncentracija, Si perzitra neturi jtakos.

1 (vZekijoje, Prancizijoje, Graikijoje, Vengrijoje, Italijoje, Maltoje, Portugalijoje ir Ispanijoje.
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CHMP nuomoné buvo persiysta Europos Komisijai, kuri jg patvirtino ir 2014 m. sausio 17 d. paskelbé
visoje ES galiojantj teisiskai privalomg galutinj sprendima.

Informacija pacientams

e Tiokolchikozidas — tai vaistas, kuris vartojamas kai kuriose ES valstybése gydant su raumeny
skausmu susijusias ligas.

¢ Nauji duomenys patvirtino, kad organizme tiokolchikozidas skyla | medziaga, vadinamag M2, kuri,
esant pakankamam jos kiekiui, gali paveikti genetine Igsteliy medziaga. Tai lemia chromosomy
skaiciaus pakitimg arba jy iSsidéstymo anomalijas, dél kuriy gali sumazéti vyry vaisingumas arba,
jei tai jvykty néstumo laikotarpiu, sutrikti klidikio vystymasis gimdoje. Teoriskai ilgalaikis Sio vaisto
vartojimas gali padidinti vézio rizikg, nors tokig prielaidg patvirtinanciy duomeny Siuo metu néra.

e Kad organizme pagaminamo M2 kiekis ir bet kokia su juo susijusi rizika bty kuo mazesni, dabar
vaistus, kuriy sudétyje yra tiokolchikozido, suaugusiesiems ir paaugliams nuo 16 mety
rekomenduojama vartoti tik neilgg laikg ir tik kaip papildomg priemone, vartojant kitus vaistus nuo
ilgalaikio raumeny jsitempimo sukelto skausmo, kai kyla problemy del stuburo.

e Dabar vaistus vartojant per burng, gydyma galima testi tik 7 dienas, o Svirksciant | raumenis — 5
dienas. Gydymas, taikomas pacientams, kurie tiokolchikozidg vartoja dél ilgalaikés ligos, turéty
blti perzilirétas per kitg numatytg ju apsilankyma pas gydytoja.

e Vaisty, kuriy sudétyje yra tiokolchikozido, jokiais atvejais negalima vartoti néStumo ar zindymo
laikotarpiu. Vartodamos 3iuos vaistus, pastoti galinios moterys privalo vartoti kontracepcijos
priemones.

e Vaistai, kuriy sudétyje yra tiokolchikozido, tiekiami ir ant odos vartojamy preparaty forma, taciau
juos vartojant, organizme susidaro mazesné M2 koncentracija, kuri, manoma, genetinei lasteliy
medziagai nekenkia. Todél Siems vaistams Sios rekomendacijos netaikomos.

o ISkilus klausimy, pacientai turéty aptarti juos su savo gydytoju arba vaistininku.
Informacija sveikatos prieziiiros specialistams

e Sisteminio poveikio tiokolchikozidg suaugusiesiems ir paaugliams nuo 16 mety rekomenduojama
vartoti tik kaip pagalbine stuburo patologijos sukelty Gmiy raumeny kontraktiry gydymo priemone.

« Sio vaisto nerekomenduojama vartoti taikant ilgalaik letiniy ligy gydyma.

e Didziausia rekomenduojama geriamujy preparaty dozé yra 8 mg, vartojama kas 12 valandy;
gydymo trukmeé gali bati ne ilgesné kaip 7 dienos isS eilés. Vaistg vartojant | raumenis, dozé gali
biti ne didesné kaip 4 mg kas 12 valandy ir gali biti vartojama ne daugiau kaip 5 dienas.

e Vaisty, kuriy sudétyje yra tiokolchikozido, negalima vartoti néstumo ir zindymo laikotarpiu, taip pat
vaisingo amziaus moterims, kurios nevartoja tinkamy kontracepcijos priemoniu.

e Per kitg numatytg sisteminio poveikio tiokolchikozido preparatais gydomuy pacienty apsilankyma
pas gydytoja, reikia perzidréti jiems taikomg gydyma ir jvertinti galimybe skirti tinkamas pakaitines
gydymo priemones.

e Vaistininkai turéty nusiysti pakartotinai iSrasytus tiokolchikozido receptus pateikusius pacientus pas
juos gydantj gydytoja.
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e Vaistus iSrasantiems gydytojams bus iSplatintas laiSkas, kuriame bus pateikta iSsamesné
informacija apie sisteminio poveikio tiokolchikozido indikacijos apribojima. Taip pat bus parengta
vaistus iSrasantiems gydytojams ir pacientams skirta SvieCiamoji medziaga.

o Sios perziliros metu nustatyti faktai netaikomi vietinio poveikio tiokolchikozido preparatams.

Komiteto rekomendacijos pagrjstos turimy ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy, literatiroje paskelbty ir po
pateikimo rinkai surinkty duomeny bei konsultacijy su vaisty saugumo darbo grupés ekspertais

(M2, SL59.0955), kai jo koncentracija organizme yra tik Siek tiek didesné uz tg, kuri susidaro vartojant
didziausias rekomenduojamas geriamuyjy tiokolchikozido preparaty dozes, gali biti susijes su
besidalijanciy lasteliy aneuploidija (chromosomy skaiciaus pakitimu ir heterozigotiSkumo praradimu).
Aneuploidija yra pripazjstamas teratogeniSskumo, toksinio poveikio embrionui, spontaninio aborto ir
sumazéjusio vyry vaisingumo rizikos veiksnys. TeoriSkai aneuploidija taip pat didina vézio rizika, nors
apskritai véZio rizika reikSmingai padidéty tik jei rizika kelianti medziaga bty vartojama ilgq laika.
Tiokolchikozido metabolitai nesukélé mutageninio (geny pokyciy) ar klastogeninio (chromosomy
struktliros pazaidos) poveikio. Komitetas priéjo prie iSvados, kad, atsizvelgiant | Siuo metu turimus
jrodymus, tiokolchikozido naudos ir rizikos santykis tebéra teigiamas, jeigu bus jgyvendintos
atitinkamos rizikos mazinimo priemoneés, jskaitant didziausios dozés apribojimus ir su néstumo ir
zindymo laikotarpiu bei vaikais susijusias kontraindikacijas.

Daugiau informacijos apie vaistg

Tiokolchikozidas vartojamas kaip raumeny relaksantas gydant skausmingas raumeny_patologijas.
Manoma, kad jis veikia nervy sistemos receptorius, kurie dalyvauja reguliuojant raumeny veikla.

Tiokolchikozido rinkodaros leidimai vadovaujantis nacionalinémis procediromis suteikti Cekijoje,
Prancizijoje, Graikijoje, Vengrijoje, Italijoje, Maltoje, Portugalijoje ir Ispanijoje. Sis vaistas tiekiamas
per burng vartojamuy arba | raumenis Svirks¢iamy preparaty forma. Kai kuriose Salyse jis taip pat
tiekiamas ant odos vartojamy preparaty forma, taciau pastarieji nebuvo jtraukti j Sig perzilra.

Daugiau informacijos apie procediirg

Sisteminio poveikio vaisty, kuriy sudétyje yra tiokolchikozido, perzilira pradéta 2013 m. vasario 15 d.
Italijos praSymu, vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu. Véliau buvo pateikti bandomujy,
tyrimy, kuriuos atliko rinkodaros teisés turetojas, duomenys, kurie leido manyti, kad tiokolchikozido
metabolitas turi poveikj chromosomoms. Todél Italijos vaisty reguliavimo tarnyba paprasé CHMP atlikti
iSsamy_sisteminio poveikio vaisty, kuriy sudétyje yra tiokolchikozido, naudos ir rizikos santykio
vertinima ir pateikti nuomone, ar nereikéty panaikinti Siy vaisty rinkodaros leidimy, sustabdyti jy
galiojimo, pakeisti ju salygy, ar Siuos leidimus reikety palikti.

CHMP nuomoné buvo persiysta Europos Komisijai, kuri 2014 m. sausio 17 d. paskelbé visoje ES
galiojant] teisiSkai privaloma galutinj sprendima.

Kreipkités | musy atstovus spaudai
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