II PRIEDAS

MOKSLINES ISVADOS IR
RINKODAROS TEISES PANAIKINIMO PAGRINDAS



MOKSLINES ISVADOS

VAISTINIO  (-IU) PREPARATO (-U), KURIO (IU) SUDETYJE YRA
JODOKAZEINO / TIAMINO, MOKSLINIO IVERTINIMO BENDROJI SANTRAUKA (Zr.
I prieda)

125 mg jodokazeino (7,6 % jodo) ir 12,33 mg tiamino nitrato yra Antiadiposo, kuris nuo 1955 m.
patvirtintas Italijoje kaip vaistinis preparatas nutukimui, kuri 1émé medziagy apykaitos sutrikimai,
gydyti, veikliosios medziagos. Preparato Antiadiposo gydomaji poveiki daugiausia lemia
jodokazeinas, kuris didina esama jodo kieki, stimuliuoja skydliaukg ir taip aktyvina medziagy
apykaitos procesus.

2009 m. rugséjo 16 d. Italijos kompetentingoji institucija (AIFA) paskelbé skubuy ispéjima apie pavoju,
kuriuo, vadovaudamasi i§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 107 straipsniu, valstybéms naréms,
Europos vaisty agentirai (EMEA) ir Europos Komisijai (EK) prane$é apie vaistinio preparato
(Antiadiposo), kuriame yra jodokazeino / tiamino, rinkodaros teisés sustabdyma savo valstybéje naréje
dél sunkiy hipertireozés ir tirotoksikozés atveju.

2009 m. rugséjo mén. plenariniame posédyje Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP)
aptaré¢ §i klausima, ir buvo pradéta procedira, vadovaujantis i§ dalies pakeistos Direktyvos
2001/83/EB 107 straipsnio 2 dalimi.

Saugumas

Pranesta apie 12 hipertircozés ir 3 tirotoksikozés atvejus, nustatytus pacientams, kuriems buvo
taikomas gydymas jodokazeinu /tiaminu. Sios klinikinés buklés iSsivysto dél pernelyg aktyvaus
skydliaukés hormony gamybos stimuliavimo, dél kurios apykaitoje atsiranda pernelyg didelis laisvyju
skydliaukés hormony kiekis, darantis poveiki visiems audiniams. Esant Siam pernelyg aktyviam
medziagy apykaitos stimuliavimui daznai taip pat prasideda tachikardija, atsiranda Sirdies palpitacija ir
pasireiSkia nerimas. Visi atvejai, apie kuriuos pranesta, buvo susij¢ su jodokazeino /tiamino
vartojimu, ir 6 i$ ty atvejy buvo sunkds.

Dauguma S$iuy atveju nustatyta pacientams, vartojusiems dvieju tableCiy per para doze (tai yra
rekomenduojama paros doze). Taciau vartojant Sig paros doz¢ gaunamas jodo kiekis 120 karty virsija
rekomenduojama paros dozg.

Paskelbtuose tyrimuose apie jodo sukeliama hipertireozg teigiama, kad ja gali susirgti ne tik pacientai,
kuriems troksta jodo ir kuriy sutrikusi skydliaukés funkcija, bet ir pacientai, kuriems nepasireiskia
pagrindinés skydliaukés ligos pozymiai.

Preparato informaciniuose dokumentuose hipertireozé nurodyta kaip kontraindikacija ir gydymo metu
patariama nuolat stebéti skydliaukés funkcija bei rekomenduojama nutraukti gydyma, jei skydliaukés
funkcijos tyrimy rezultatai neatitikty normos ir pasireiksty hipertireozes, tachikardijos ir aritmijos
simptomai.

Taciau Sios priemonés nepakanka, siekiant jveikti pirmiau minétus su gydymu jodokazeinu / tiaminu
susijusius hipertireozés ir tirotoksikozés pavojus.

Nauda

Antiadiposo buvo vartojamas nutukimui gydyti. Taciau i§ paskelbty tyrimy duomeny neaisku, kokia
yra skydliaukés hormony terapijos poveikio nutukusiy pacienty svorio mazéjimui, esant kaloriju
trukumui, arba ne skydliaukeés ligomis serganciy pacienty sergamumui ir mirtingumui nauda.

Naudos ir rizikos santyKkis

Preparatas Antiadiposo (125 mg jodokazeino ir 12,33 mg tiamino), kuris nuo 1955 m. Italijoje
patvirtintas nutukimui gydyti, veikia didindamas esama jodo kiekj ir taip stimuliuodamas skydliauke



bei jos veikiamus medziagy apykaitos procesus. Pazymima, jog iSgérus viena tablete iSskiriamas jodo
kiekis (t. y. 9,4 mg) 60 karty virSija rekomenduojama (150 mcg) jodo paros doze.

Pranesta apie sunkius su gydymu jodokazeinu /tiaminu susijusius hipertireozés ir tirotoksikozés
atvejus. Dauguma atvejy nustatyta pacientams, vartojusiems dvieju tableCiy per para doze (tai yra
rekomenduojama paros dozg).

Turimy duomeny nepakanka, siekiant jrodyti skydliaukés hormonuy terapijos poveikio nutukusiy
pacienty svorio mazéjimui, esant kalorijuy trikumui, arba ne skydliaukés ligomis serganciy pacienty
sergamumui ir mirtingumui nauda. Taciau yra duomeny, patvirtinanciy, kad skydliaukés hormony
terapija (net ir skiriant fiziologines dozes) nutukusiems pacientams, esant kalorijy trikumui, ir ne
skydliaukés ligomis sergantiems pacientams gali sukelti subkliniking hipertireoze, kuri lemia Zalinga
poveiki.

Atsizvelgdamas | visus pirmiau minétus elementus ir tai, kad yra kity nutukimo gydymo biidy, CHMP
padaré iSvada, kad jodokazeino / tiamino naudos ir rizikos santykis yra neigiamas ir rekomendavo
panaikinti I priede nurodyto vaistinio preparato rinkodaros teisg.

RINKODAROS TEISIU PANAIKINIMO PAGRINDAS

Kadangi

. komitetas apsvarsté procediira pagal i§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 107 straipsni dél
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra jodokazeino / tiamino;

o perzitiréjes turimus duomenis, padaré iSvada, kad gydymas jodokazeinu / tiaminu yra susijgs su
sunkiais hipertireozés ir tirotoksikozés atvejais;

. nusprendé, kad nepakanka duomenu, kurie aiSkiai patvirtinty jodokazeino /tiamino nauda
gydant nutukima;

o atkreipé démesi, kad jodokazeinas/tiaminas patvirtintas gydyti ligai, kuria galima gydyti
taikant kitus gydymo budus;

. atsizvelgdamas { pirmiau minétus duomenis, komitetas padaré iSvada, kad vaistiniy preparaty,
kuriy sudétyje yra jodokazeino / tiamino, naudos ir rizikos santykis yra neigiamas.

Vadovaudamasis i$ dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 107 straipsnio 2 dalies nuostatomis,

2009 m. spalio 22 d. agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) parengé
nuomong, kurioje rekomenduojama panaikinti [ priede nurodyto vaistinio preparato, kurio sudétyje yra
jodokazeino / tiamino, rinkodaros teisg.



