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Klausimai ir atsakymai dél vaisty, kuriy sudétyje yra
folkodino, rinkodaros teisiy perzitros

IS dalies pakeistos Direktyvos 2011/83/EB 31 straipsnyje numatytos
proceduros rezultatai

Europos vaisty agentira uzbaigé folkodino saugumo ir veiksmingumo perzilirg, nes buvo
nuoggstaujama, kad jj vartojant pacientams gali atsirasti anafilaksiniy (sunkiy alerginiy) reakcijy i
nervus ir raumenis blokuojancius vaistus, kurie naudojami chirurginiy operacijy metu. Agentiiros
Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padaré i$vada, kad turimi jrodymai deél rizikos
yra nepakankami ir kad folkodino nauda yra didesné uz keliama rizikg. Todél jis rekomendavo palikti
galioti visas vaisty, kuriy sudetyje yra folkodino, rinkodaros teises Europos Sajungoje (ES).

Kas yra folkodinas?

Folkodinas yra opiaty grupés vaistas, kuriuo gydymas neproduktyvus (sausas) vaiky ir suaugusiyjy
kosulys. Veikdamas tiesiogiai smegenyse, jis slopina kosulio refleksg, susilpnindamas nervy signalus,
siun¢iamus raumenims, kurie dalyvauja koséjimo procese.

Folkodinas kosuliui slopinti pradétas naudoti 6-ajame desSimtmetyje. Vaistai, kuriy sudétyje yra
folkodino, ES Siuo metu yra uzregistruoti Belgijoje, Pranciizijoje, Airijoje, Lietuvoje, Liuksemburge,
Maltoje, Slovénijoje, Ispanijoje ir Jungtinéje Karalystéje ir jy galima jsigyti su receptu arba be recepto.
Jie tiekiami sirupu, geriamuyjy tirpaly, zvakuciy, tablediy ir kapsuliy forma jvairiais prekiy zenklais arba
kaip generiniai vaistai.

Kodél folkodinas buvo perziurétas?

Atliekant perzilirg, vaistai, kuriy sudétyje yra folkodino, buvo pasalinti is évedijos (9-ajame
desSimtmetyje) ir Norvegijos (2007 m.) rinky. 2009 m. paskelbtame tyrime nurodoma, kad dél
sumazéjusio folkodino vartojimo Siose Salyse buvo gauta maziau pranesimy apie anafilaksines reakcijas
i nervus ir raumenis blokuojancius vaistus (NMBA). NMBA yra naudojami procedirose, atliekamose
skubios medicinos pagalbos ligoninése, kad bty iSvengta savaiminiy raumeny judesiy per chirurgines
operacijas. Kitos ty paciy autoriy publikacijos 2010 m. ir 2011 m. patvirtino hipoteze, kad folkoding
vartojantiems pacientams gali padidéti anafilaksinés reakcijos atsiradimo tikimybég, jei jiems skiriama
NMBA. Remiantis Prancilizijoje sukaupty spontanisky pranesimy duomenimis, folkodino vartojimo
padidéjimas 9 proc. buvo susijes su anafilaksiniy reakcijy | NMBA skaiciaus padidéjimu 25 proc.
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Todél Pranciizijos vaisty kontrolés agentlira pakeité Siy vaisty jsigijimo tvarkg Prancizijoje,
nustatydama, kad vaisty galima jsigyti tik su receptu, ir paprasé CHMP atlikti iSsamy, folkodino naudos
ir rizikos santykio jvertinimg bei pateikti nuomone, ar vaisty, kuriy sudétyje yra folkodino, rinkodaros
teisés visoje ES turi bati paliktos galioti, pakeistos, sustabdytos ar atSauktos.

Kokius duomenis CHMP perziiréjo?

CHMP perzitiréjo visus duomenis apie folkodino, vartojamo kosuliui slopinti, poveikius. Siekdamas
jvertinti vaisto sauguma, Komitetas perzitréjo ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy rezultatus, duomenis,
sukauptus vaistg pradéjus teikti rinkai, epidemiologiniy tyrimy rezultatus ir paskelbty dokumenty
duomenis. Taip pat buvo sukviesta imunologijos ir anestezijos eksperty grup€, kurios paprasyta
pateikti nuomone.

Kokios CHMP isvados?

Vertindamas folkodino naudg, CHMP pastebéjo, kad yra daug duomeny, patvirtinanciy opiaty
veiksminguma gydant neproduktyvy kosulj, be to, folkodinas yra naudojamas keletg deSimtmeciu.
Kalbant apie folkodino sauguma buvo pazyméta, kad dauguma su folkodino vartojimu susijusiy
nepageidaujamy Salutiniy reiskiniy yra tokie patys kaip ir kity opiaty grupés vaisty.

Hipotezeé, kad folkodino vartojimas gali iSprovokuoti anafilaksines reakcijas | NMBA grindziama teiginiu,
kad organizmas gamina antiklinus pries$ folkoding ir Sie antiklinai galiausiai sukelia reakcijas | NMBA
(,kryZzminis jautrinimas"). Nors tai biologiSkai jmanoma, CHMP nutare, kad turimi duomenys yra
nepatikimi ir nevisiskai suderinami. Komitetas pazymeéjo, kad Svedijoje ir Norvegijoje atliktame tyrime,
kuriame analizuoti pranesimy apie NMBA nepageidaujamas Salutines reakcijas skaiciai iS$émus vaistus
iS rinkos, nebuvo jtikinamai nustatytas priezastinis rysSys tarp anafilaksiniy reakcijy ir folkodino
vartojimo. KryZzminis jautrinimas taip pat buvo stebimas Salyse, | kuriy rinkas folkodinas netiekiamas,
todél manoma, kad kryZzminj jautrinima gali sukelti kitos medziagos ir kad pranesimy apie anafilaksines
reakcijas skaicius galima paaiskinti kitais veiksniais. Todél CHMP padaré iSvada, kad turimi duomenys
nepatvirtina teiginio, jog vaisty, kuriy sudétyje yra folkodino, vartojimas kelia anafilaksiniy reakcijy |
NMBA atsiradimo rizika. Vis délto Komitetas rekomendavo atlikti naujg tyrima pateikus vaistus | rinkg ir
iSanalizuoti galima rysj tarp folkodino ir anafilaksiniy reakcijy | NMBA.

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny analize ir Komiteto surengta moksline diskusija, CHMP padaré
iSvadg, kad vaisty, kuriy sudétyje yra folkodino, nauda yra didesné uz jy keliamg rizikg, todél
rekomendavo, kad visos Siy vaisty rinkodaros teisés likty galioti.

Kokios rekomendacijos tévams ir sveikatos prieziliros specialistams?

e Pacientams ir sveikatos prieziliros specialistams primenama, kad gydant neproduktyvy kosulj
folkodino nauda yra didesné uz keliama rizikq. Naujy su folkodino vartojimu susijusiy pavojy
nenustatyta.

e Pacientai, vartojantys vaisty, kuriy sudétyje yra folkodino, gali toliau jais gydytis, o kilus klausimy
dél gydymo reikéty kreiptis | gydytojq ar vaistininka.
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