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Vaisty, kuriy sudétyje yra domperidono, vartojimo
apribojimai

2014 m. balandzio 23 d. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos
proceduros koordinavimo grupe (CMD(h) patvirtino rekomendacijas apriboti vaisty, kuriy sudetyje yra
domperidono, vartojima. ES valstybiy nariy interesams atstovaujanti vaisty reguliavimo institucija
CMD(h) sutaré, kad Sie vaistai turéty bati vartojami tik siekiant palengvinti pykinimo ir vémimo
simptomus, taip pat, kad reikéty apriboti Siy vaisty dozes ir gydymo jais trukme, o tais atvejais, kai
juos numatoma skirti vaikams, kai tik jmanoma atsargiai pakoreguoti vaisty dozes pagal paciento
svorj. Pirmiausia kovo 3—6 d. vykusiame posedyje rekomendacijas pateiké Europos vaisty agentiros
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC), atidziai jvertines turimus duomenis apie
tokiy vaisty naudaq ir keliama rizika.

Pavienése ES valstybése narése vaistai, kuriy sudétyje yra domperidono, buvo jregistruoti nacionaliniu
lygmeniu ne tik pagal jvairios kilmés pykinimo ir vémimo slopinimo, bet ir pagal tokiy simptomuy, kaip
pilvo patimas, nemalonus pojtis pilve ir rémuo, slopinimo indikacijas.

Domperidono perzilira buvo atlikta Belgijos vaisty institucijos pradymu, sunerimus dél vaisto poveikio
sirdZiai. Dél tokio Salutinio poveikio 1985 m. buvo panaikintas Svirks¢iamuyjy domperidono preparaty
rinkodaros leidimas. Pries tai Europos vaisty agentdra jvertino rimtg domperidono poveikij Sirdziai,
iskaitant QT intervalo pailgéjima (Sirdies elektrinio aktyvumo pokycius) ir aritmija (Sirdies ritmo
sutrikima), del to | preparato informacinius dokumentus buvo jtraukti atitinkami jspejimai. Nepaisant
to, ir toliau buvo gaunama pranesimy apie domperidong vartojantiems pacientams nustatomus Sirdies
sutrikimus, todél PRAC buvo paprasyta jvertinti, ar Siy pagal patvirtintas indikacijas vartojamy
patvirtinty formy vaisty nauda tebéra didesné uz jy keliama rizikg, ar nereikéty keisti jy rinkodaros
leidimy visoje ES ar juos reikéty palikti.

Daugumos balsais CMD(h) patvirtino PRAC rekomendacija, kurioje sitlyta vaistus, kuriy sudétyje yra
domperidono, palikti rinkoje ir toliau leisti vartoti juos ES pagal pykinimo ir vémimo simptomy
slopinimo indikacijg, bet suaugusiesiems ir paaugliams, sveriantiems ne maZiau kaip 35 kg,
rekomenduojamg geriamuyjy vaisty doze sumazinti iki 10 mg ne daugiau kaip tris kartus per parg.
Siems pacientams taip pat galima skirti §j vaista zvakutémis, po 30 mg du kartus per parg. Vaikams ir
paaugliams, sveriantiems iki 35 kg, skirti preparatai turéty biti vartojami per burng po 0,25 mg/kg
kdno svorio iki trijy karty per parq. Prie skystos formos preparaty bus pridedamas dozatorius, kad buty
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galima tiksliai pamatuoti vaisto doze pagal kiino svorj. Paprastai $io vaisto negalima vartoti ilgiau kaip
savaite.

Domperidono nebebus galima vartoti pagal kity sutrikimy, pvz., pilvo patimo ar rémens, gydymo
indikacija. Sj vaista draudziama vartoti pacientams, turintiems vidutinio sunkumo ar sunkiy kepeny
veiklos sutrikimuy, ir pacientams, kuriy Sirdies elektrinis aktyvumas ar Sirdies ritmas yra sutrikes arba
kuriems kyla didesné tokio poveikio rizika. Be to, domperidono negalima vartoti kartu su kitais vaistais,
kurie turi panasy poveikj Sirdziai arba létina domperidono skilimg organizme (taip didindami Salutinio
poveikio rizikg). Atitinkamai buvo pakeisti preparato informaciniai dokumentai. Po 20 mg dozuojamy
geriamuyjy preparaty ir 10 ar 60 mg zvakuciy, taip pat, jei tik jmanoma, sudétiniy domperidono ir
cinarizino (antihistamino) preparaty neberekomenduojama vartoti, ir siiloma juos iSimti i$ rinkos.

Nors perzitros metu nebuvo aptartas domperidono vartojimas ne pagal patvirtintas indikacijas, visais
atvejais vartojant domperidong, reikéty laikytis principy, kuriais yra pagrjstos Sios rekomendacijos.

Kadangi CMD(h) nuomoné buvo priimta daugumos balsais, ji buvo nusiysta Europos Komisijai, kuri Siai
nuomonei pritaré ir paskelbé visoje ES teisiskai privaloma galutinj sprendima.

Informacija pacientams

e Domperidonas — tai vaistas, vartojamas esant jvairiems skrandzio ir virskinimo sutrikimams. Buvo
sunerimta, kad vartojant $j vaistg, kai kuriems pacientams gali padidéti Salutinio poveikio $irdziai,
iskaitant pavojingq Sirdies ritmo sutrikima, rizika.

e Kadangi atlikus perzilirg nustatyta, kad didZiausia rizika kyla tais atvejais, kai domperidonas
vartojamas didelémis dozémis arba kai jis vartojamas ilgesnj laika, Sj vaistg turéty biti leidziama
vartoti tik nedidelémis dozémis pagal pykinimo (Sleikstulio) ir vémimo simptomy slopinimo
indikacijq. Paprastai gydymas turéty buti tesiamas ne ilgiau kaip savaite.

e Suaugusiesiems rekomenduojama vaisto dozé vartojant geriamuosius preparatus yra 10 mg iki
trijy karty per para, o vartojant zvakutes — 30 mg du kartus per parg. Vaikams tinkamy formy
vaisto dozeés turi bati apskai¢iuojamos pagal kiino svorj ir vaistas vartojamas naudojant dozatoriy,
kuriuo galima tiksliai pamatuoti jo doze. Kai kurie preparatai bus isimti i$ rinkos, nes jy stiprumas
neatitinka rekomenduojamuy naujy doziy.

e Tvirty jrodymy, kuriais baty galima pagristi domperidono vartojima esant kitiems sutrikimams,
pvz., pilvo patimui ir rémeniui, néra, todél Sio vaisto nebegalima vartoti Siems sutrikimams gydyti.

e« Domperidono negalima vartoti pacientams, turintiems tam tikry Sirdies sutrikimy arba
vartojantiems tam tikrus kitus vaistus, kurie stiprina domperidono poveikj arba létina jo skilimg
organizme.

o ISkilus abejoniy, pacientai ar pacientus slaugantys asmenys turéty pasitarti su sveikatos priezitiros
specialistu. Pacientai, kurie domperidong vartoja ilgg laikg, didelémis dozémis arba ne dél pykinimo
ir vémimo, turety pasitarti dél jiems taikomo gydymo su savo gydytoju kito suplanuoto
apsilankymo pas jj metu arba aptarti tai su vaistininku.

Informacija sveikatos prieziaros specialistams

e Atlikus duomeny perzilirg buvo patvirtinta, kad vartojant domperidong Siek tiek padidéja rimty
nepageidaujamy Sio vaisto sukelty Sirdies reakciju, jskaitant QT intervalo pailgéjimg, verpstine
skilveliy tachikardijg (torsade de pointes), stiprig skilveliy aritmijg ir staigig mirtj sutrikus Sirdies
veiklai, rizika. Didesné rizika nustatyta pacientams, kurie yra vyresni nei 60 mety, taip pat
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suaugusiesiems, vartojantiems daugiau kaip 30 mg geriamojo preparato per parg, ir tiems, kurie
tuo pat metu vartoja QT intervalg ilginancius vaistus arba fermento CYP3A4 inhibitorius.

Pagal pykinimo ir vémimo simptomuy slopinimo indikacijq vartojamo domperidono naudos ir rizikos
santykis tebéra teigiamas. Turimy veiksminguma patvirtinanc¢iy duomeny nepakako Sio vaisto
vartojimui pagal kitas indikacijas pagristi.

Domperidong reikéty vartoti maziausiomis veiksmingomis dozémis ir kuo trumpesnj laika.
Paprastai gydyma reikéty testi ne ilgiau kaip savaite.

Nauja suaugusiesiems (ir paaugliams nuo 35 kg — jei patvirtinta tokia preparato indikacija)
rekomenduojama vaisto dozé vartojant geriamajj preparata yra 10 mg iki trijy karty per parg (ne
daugiau kaip 30 mg per parg). Suaugusieji taip pat gali vaistg vartoti j tiesigjg zarng zvakuciy
forma, po 30 mg du kartus per para.

Jeigu rinkoje yra vaikams tinkamuy domperidono preparaty, rekomenduojama vaisto dozé vartojant
geriamuosius preparatus yra 0,25 mg/kg kiano svorio iki trijy karty per para. Siekiant tiksliai
pamatuoti vaikui skirtg geriamosios suspensijos doze, reikia naudoti atitinkama graduotg vaistams
gerti pritaikytg Svirksta.

Domperidono preparaty negalima vartoti pacientams, turintiems sunkiy kepeny veiklos sutrikimuy,
sergantiems ligomis, dél kuriy sutrikes arba gali sutrikti Sirdies pralaidumas, bei sergantiems
esmine Sirdies liga, pvz., staziniu Sirdies nepakankamumu; taip pat Siy preparaty negalima vartoti
kartu su QT intervalg ilginanciais vaistais ir stipriais CYP3A4 inhibitoriais.

Preparatai, kurie neatitinka naujy dozavimo rekomendacijy, ir sudétiniai domperidono ir cinarizino
preparatai bus iSimti iS rinkos. Preparaty, kuriy sudétyje yra domperidono, informaciniai
dokumentai buvo atnaujinti, o sveikatos prieZiliros specialistams nusiystas laiskas, kuriame
paaiskinamos naujosios rekomendacijos.

Sios rekomendacijos parengtos nuodugniai apsvarscius i$ jvairiy $altiniy surinktus domperidono
saugumo ir veiksmingumo duomenis, t. y. publikuoty ir nepublikuoty neklinikiniy ir klinikiniy tyrimy,
duomenis, jskaitant iSsamy QT tyrima, surinkty pranesimy iS domperidono preparaty saugumo
duomeny baziy apie klinikinius Sirdies sutrikimy atvejus ir poveikj kraujagysliy sistemai apzvalga,
farmakoepidemiologinius tyrimus ir publikuotus bei nepublikuotus veiksmingumo tyrimus.

Apskritai surinkty duomeny pakako, kad bity galima pagristi geriamojo domperidono vartojima po
10 mg iki trijy karty per para pagal bendrg suaugusiesiems pasireiskiancio pykinimo ir vémimo
slopinimo indikacija. Duomenu, kuriais bity galima pagristi domperidono vartojima pagal Sig
indikacijq vaiky populiacijoje, buvo nedaug, ir nors manoma, kad Sio vaisto veikimo mechanizmas
gydant suaugusiuosius ir vaikus turéty biti toks pat, buvo paprasyta atlikti daugiau tyrimy,
siekiant surinkti papildomy duomenuy, kuriais bty galima pagristi vaisto veiksmingumag vaiky
populiacijoje.

Buvo pateikta itin mazai duomenuy, kuriais bty galima pagristi domperidono vartojima pagal kitas
indikacijas. Visy pirma buvo labai nedaug duomeny, kuriais baty galima pagristi ilgalaikj
domperidono veiksminguma gydant dispepsijq ir gastroezofaginio refliukso sutrikimg. Todél
laikytasi nuomonés, kad pagal Sias indikacijas vartojamo domperidono nauda néra didesné uz
keliama rizika.

Nors i$ iSsamaus QT tyrimo su domperidonu rezultaty matyti, kad sveikiems tiriamiesiems
vartojant $§j vaistg po 10 ir 20 mg keturis kartus per parg, koreguotasis QT reikSmingai nepailgéjo,
Sis tyrimas turi trikumuy, dél kuriy sumazéja galimybé daryti Sio tyrimo duomenimis paremtas
iSvadas.
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e Perzilréjus originaliojo preparato saugumo duomeny baze, kurioje uzregistruoti 342 rimti
pranesimai apie Sirdies reiskinius arba kraujagysliy sistemos tyrimus, iSryskéjo, kad atitinkamiems
pacientams labai daznai nustatyti Sirdies ritmo sutrikimus sukeliantys susije Sirdies ir kraujagysliy
sistemos sutrikimy, rizikos veiksniai, praeityje diagnozuoti Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimai
ir tuo pat metu Siy pacienty vartoti vaistai. IS 57 uzregistruoty mirties del Sirdies ir kraujagysliy
sistemos sutrikimo atvejuy, 27 atvejais pacientams buvo nustatyta kity rizikos veiksniy, o dar 13
atvejy paciento mirties sasaja su domperidono vartojimu yra nejtikima arba tokig mirtj lemé kiti
veiksniai. Apskritai i$ saugumo duomeny apzvalgy matyti, kad mazdaug 40 % tokiy pranesimy yra
apie vyresnius nei 60 mety pacientus.

e Uzregistruota daug atvejuy, kai pacientai kartu su domperidonu vartojo — arba jtariama, kad vartojo
— vaistus, kurie ilgina QT intervala, taip pat CYP3A4 inhibitorius arba kalio pasisalinima i$
organizmo skatinancius diuretikus. Tai atitinka vaisty tarpusavio sgveikos tyrimy ir spontaniniy
pranedimy duomenis. Siuo klausimu j preparato informacinius dokumentus buvo jtrauktos
atitinkamos rizikos mazinimo priemonés.

e Dauguma epidemiologiniy tyrimy leidzia manyti, kad domperidono poveikis susijes su didesne
staigios mirties sutrikus Sirdies veiklai arba skilveliy aritmijos rizika. Kai kurie i$ Siy tyrimy taip pat
patvirtino, kad didesné rizika kyla vyresniems nei 60 mety pacientams ir pacientams,
vartojantiems dideles vaisto dozes (daugiau kaip 30 mg per parq).

Daugiau informacijos apie vaistg

Daugumoje ES valstybiy nariy vaistai, kuriy sudétyje yra domperidono, jregistruoti nuo praéjusio
amziaus 8-o0jo deSimtmecio, vadovaujantis nacionalinémis procediromis; ES rinkoje placiai prieinami ir
receptiniai, ir nereceptiniai domperidono preparatai. Jie tiekiami jvairiais prekiniais pavadinimais (pvz.,
Motilium) tableciy, geriamosios suspensijos ir zvakuciy forma. Kai kuriose valstybése narése galima
isigyti sudétinio domperidono ir cinarizino (antihistamino) preparato, kuris vartojamas sergant supimo
liga.

Veikdamas domperidonas blokuoja Zarnyne ir su vémimu susijusioje galvos smegeny dalyje esancius
neuromediatoriaus dopamino receptorius. Tai padeda iSvengti pykinimo (Sleikstulio) ir vémimo.

Daugiau informacijos apie procediirg

Domperidono perzilira pradéta 2013 m. kovo 1 d. Belgijos vaisty institucijos — Federalinés vaisty ir
sveikatingumo produkty agenturos (FAGG-AFMPS) — praSymu, vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB
31 straipsniu.

Pirmiausia Siy duomeny perziiirg atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC).
PRAC rekomendacijos buvo nusiystos Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediros koordinavimo grupei (CMD(h), kuri priémé galutine nuomone. ES valstybiy
nariy interesams atstovaujancios CMD(h) pareiga — uztikrinti, kad visoje ES vaistams, kuriy rinkodaros
leidimai suteikti vadovaujantis nacionalineémis procedidromis, bty taikomi suderinti saugumo
standartai.

Kadangi CMD(h) nuomoné buvo priimta daugumos balsais, ji buvo nusiysta Europos Komisijai, kuri Siai
nuomonei pritaré ir 2014 m. rugséjo 1 d. paskelbé visoje ES teisiSkai privaloma galutinj sprendima.
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