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Klausimai ir atsakymai dél antifibrinoliziniy vaisty
(aprotinino, aminokaprono rugsties ir traneksamo
rugsties) perzidros

IS dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsnyje numatytos
proceduros rezultatai

2012 m. vasario 14 d. Europos vaisty agentira uzbaigé antifibrinoliziniy vaisty aprotinino,
aminokaprono rigsties ir traneksamo rugsties perzitra. Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
komitetas (CHMP) priéjo prie iSvados, kad Siy vaisty nauda yra didesné uz jy keliama rizikg ir
rekomendavo atnaujinti nuo 2008 m. visoje ES sustabdytg vaisty, kuriy sudeétyje aprotinino,
rinkodaros leidimo galiojimg. CHMP nustaté pakartotinio vaisty su aprotininu pateikimo rinkai sglygas,
taip pat pateiké rekomendacijas dél aminokaprono rlgsties ir traneksamo riigsties vartojimo.

2012 m birzelio 19 d. pakartotinai iSnagrinéjes priimta nuomone CHMP patvirtino savo pirmines
iSvadas, bet nusprendé atsisakyti reikalavimo atlikti farmakokinetinj tyrimg su traneksamo riigstimi.
CHMP buvo informuotas apie vykdomus farmakokinetinius tyrimus, kuriuos numatoma uzbaigti ir
kuriuos turés jvertinti nacionalinés valdZios institucijos.

Kas yra antifibrinoliziniai vaistai?

Antifibrinoliziniai vaistai — tai vaistai, kurie vartojami siekiant iSvengti pernelyg gausaus kraujavimo. Jie
naudojami jau kelis desimtmecius atliekant tam tikras danty gydymo procediras arba chirurgines
operacijas, taip pat gydant pacientus, kuriems kyla kraujavimo sukeliamy komplikacijy pavojus.

Antifibrinoliziniai vaistai uzkerta kelig fibrinolizei — natGraliam kres$uliy irimo procesui. Sie vaistai
mazina fermento plazmino, kuris tirpdo kresulj sudarancius fibrino sidlus, aktyvuma. Gydant pacientus,
kuriems kyla stipraus kraujavimo pavojus, antifibrinoliziniai vaistai uztikrina, kad kreSuliai neirty
pernelyg greitai, o tai padeda sumazinti kraujavima.

Aminokaprono rigstis ir traneksamo riigstis yra dazniausiai ES vartojami antifibrinoliziniai vaistai.
Aprotininas buvo patvirtintas keliose ES 3alyse pagal indikacija — pacienty, kuriems atliekama Sirdies
Suntavimo operacija, gydymas, tac¢iau 2008 m. vasario mén. Europos Komisija sustabdé jo rinkodaros
leidimo galiojima ES.
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Kodél antifibrinoliziniai vaistai buvo perziuréti?

2007 m. lapkricio 5 d. Vokietijos vaisty reguliavimo agentiira (vok. BfArM) sustabdé vaisty, kuriy,
sudeétyje yra aprotinino, rinkodaros leidimy galiojimg Vokietijoje. Priimti tokj sprendima paskatino
preliminards tyrimo (BART) rezultatai, iS kuriy buvo matyti, kad praéjus 30 dieny po Sirdies operacijos
mirties atvejy skaicius tarp aprotining vartojusiy pacienty buvo didesnis, nei tarp vartojusiy kitus
antifibrinolizinius vaistus (aminokaprono rigstj ir traneksamo rigstj). Sustabdzius rinkodaros leidimy
galiojima Vokietijoje, CHMP visoje ES atliko perzilros procedirg ir 2007 m. lapkricio 21 d.
rekomendavo sustabdyti aprotinino rinkodaros leidimo galiojima visoje ES'. Pateikdamas savo
rekomendacijg CHMP numaté, kad atliks papildoma perzidra, kai gaus galutinius tyrimo BART
duomenis.

Si CHMP atliekama perzitra pradéta Vokietijos vaisty agentirai paprasius atsizvelgti j tolesnius tyrimo
BART ir is$ kity Saltiniy nuo 2007 m. gautus duomenis ir analizes. 2010 m. kovo 12 d. Vokietijos vaisty
agentilra paprasé CHMP atlikti iSsamy_ aprotinino, taip pat aminokaprono rigsties ir traneksamo
ragsties naudos ir rizikos vertinima bei pateikti savo nuomone dél jy rinkodaros leidimy galiojimo ES.

Kuriuos duomenis CHMP perziiréjo?

CHMP perzitréjo tyrimo BART duomenis, jskaitant papildomus duomenis ir analizes, kurie gauti nuo
2007 m. Taip pat komitetas iSanalizavo kity klinikiniy tyrimuy, literatiroje paskelbtus, spontaniniy
pranesimy apie Salutinj poveikj ir bendroviy, kurios prekiauja antifibrinoliziniais vaistais, pateiktus
duomenis. Atlikdamas perzitirg, CHMP atsizvelgé | moksliniy konsultacijy grupés, sudarytos is$ Sirdies ir
kraujagysliy sistemos bei kraujavimo sutrikimy eksperty, rekomendacijas.

Kokios CHMP iSvados?

CHMP perzZilréjo savo ankstesne rekomendacijg dél aprotinino, atsizvelgdamas j naujg tyrimo BART
metu gautg informacijq. Atliktos naujos analizés atskleidé Sio tyrimo vykdymo tvarkos trikumuy, dél
kuriy iSkilo abejoniy dél ankstesniy i$vady. Sio tyrimo metu papildomos kraujg skystinancéios gydymo
priemoneés (kaip antai heparinas) buvo naudojamos nenuosekliai, o kartais ir netinkamai, dél to mirties
atvejy skaicius aprotininu gydyty pacienty grupéje galéjo bati didesnis, nei buvo numatyta. Taip pat
iSkilo problemy dél metodo, kuriuo vadovaujantis kai kuriy pacienty duomenys nebuvo jtraukti j
pirmines analizes, ir dél to, kad nebuvo tinkamai atsizvelgta | pacienty vartojamus kraujg skystinancius
vaistus.

Kity tyrimy rezultatai nesutapo su tyrimo BART rezultatais, o bendra keliy tyrimy, (iSskyrus tyrima
BART) duomeny analizé nepatvirtino, kad aprotininas bity susijes su didesne, nei kiti antifibrinoliziniai
vaistai, mirties rizika. Todél CHMP priéjo prie iSvados, kad aprotinino nauda yra didesné uz jo keliamg
rizikg tinkamai gydomiems pacientams, kuriems atliekama izoliuota Sirdies Suntavimo operacija (be
kity Sirdies chirurginiy procediry), ir rekomendavo atnaujinti sustabdytg vaisty su aprotininu
rinkodaros leidimy galiojimg ES pagal Sig pakoreguotq indikacija.

Taip pat CHMP rekomendavo svarbius informacijos apie vaisty su aprotininu iSraSymo tvarka
pakeitimus, jskaitant jy vartojimo apribojima, numatant galimybe vartoti Siuos vaistus tik atliekant
izoliuotg Sirdies Suntavimo operacija suaugusiesiems, kuriems kyla didelis stipraus kraujavimo pavojus,
bei rekomendavo | informacinius dokumentus jtraukti jspéjima dél pernelyg mazo heparino kiekio
skyrimo pacientams (nepakankamos heparinizacijos) pavojaus. Be to, CHMP rekomendavo gerai
apsvarstyti aprotinino nauda ir keliama rizika bei jvertinti galimybe vartoti kitas gydymo priemones. ES
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bus sukurtas registras, kad bty galima stebéti, kaip aprotininas yra vartojamas, o CHMP patvirtino
vaisty su aprotininu keliamos rizikos valdymo plana.

IS dalies pakeista gydytojams skirtg informacija apie vaisty su aprotininu iSrasymo tvarka galima rasti
1a.

O

CHMP atlikus aminokaprono riigsties ir traneksamo riigsties, kuriomis Siuo metu prekiaujama ES
rinkoje, perzilirg, naujy nerima kelianciy klausimy dél jy saugumo nenustatyta. Kadangi Siy vaisty
rinkodaros leidimai suteikti nuo praéjusio amziaus 7-o deSimtmecio, CHMP perziliréjo turimus jy naudg
esant jvairiems sveikatos sutrikimams patvirtinanc¢ius duomenis ir rekomendavo suderinti sveikatos
sutrikimus, kuriems esant Sie vaistai turéty bati vartojami ES.

I3 dalies pakeistg gydytojams skirtg informacijg apie aminokaprono riigsties iSrasymo tvarka galima
rasti Cia. IS dalies pakeistg informacijg apie traneksamo riigstj galima rasti Cia.

Kokios rekomendacijos pacientams ir vaistus iSrasantiems gydytojams?

e Vél atsiradus galimybei jsigyti aprotinino preparaty, vaistus iSrasantiems gydytojams
rekomenduojama atkreipti démesj | pakoreguota Siy vaisty indikacija ir grieztai laikytis atnaujinty,
rekomendacijy dél jy iSrasymo tvarkos.

e Europos Sajungoje bus sukurtas registras, kad bty galima stebéti aprotinino vartojimo ypatumus.
Vaistus iSrasantiems gydytojams bus iSsiysta informacija apie tai, kaip naudotis registru.

e Vaistus iSrasantys gydytojai turi laikytis naujy suderinty rekomendacijy dél aminokaprono rigsties
ir traneksamo rigsties vartojimo.

e ISkilus klausimy, pacientai turéty pasitarti su savo gydytoju arba vaistininku.

Komitetas sutaré su Siais vaistais prekiaujan¢iomis bendrovémis dél laisko, kuri numatoma iSsiysti
atitinkamiems ES sveikatos priezilros specialistams, kuriame paaiskinami informacijos apie Siy vaisty
iSrasymo tvarkg pokyciai.

Europos Komisija sprendimg dél aminokaprono rigsties paskelbé 2012 m. spalio 10 d.
Europos Komisija sprendima dél traneksamo riigsties paskelbé 2012 m. spalio 10 d.

Europos Komisija sprendima del aprotinino paskelbé 2013 m. rugséjo 18 d.
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