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Klausimai ir atsakymai dél vaistiniy preparaty, kuriy
sudétyje yra modafinilo, perzidros

UZbaigus iS dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsnyje numatytg
perzilros procedirg apribotos indikacijos

Europos vaisty agentiira uzbaigé modafinilo saugumo ir veiksmingumo perzitirg. Agentiiros Zmonéms
skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padaré iSvada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
modafinilo, teikiama nauda tebéra didesné uz jy keliama rizika, taciau juos reikéty vartoti tik
narkolepsijai gydyti. Be to, CHMP rekomendavo padaryti dar kelis preparato informaciniy dokumenty
pakeitimus siekiant uztikrinti, kad vaistiniai preparatai blty vartojami tinkamai, ir paprasé gamintojy
igyvendinti rizikos mazinimo priemones. Pakartotinai apsvarstes priimtg nuomone, 2010 m. lapkricio
18 d. CHMP patvirtino Sias rekomendacijas.

Kas yra modafinilas?

Modafinilas skiriamas siekiant padidinti pacienty budruma (padéti zmonéms neuzmigti). Kaip
modafinilas veikia, tiksliai nezinoma, bet manoma, kad jis sgveikauja su kai kuriomis galvos
smegenyse esanc¢iomis cheminémis medziagomis, vadinamaisiais neuromediatoriais, kaip antai
dopaminu ir norepinefrinu. Vaistiniais preparatais, kuriy sudeétyje yra modafinilo, gydomi pacientai,
kuriems pasireisSkia pernelyg didelis mieguistumas. Pernelyg didelj mieguistuma gali sukelti
narkolepsija - liga, dél kurios uzmiegama dienos metu, arba sutrikdytas nakties miegas, kuris lemia
mieguistumg dienos metu. Tai gali pasireiksti pamainomis dirbantiems Zzmonéms arba tiems, kurie
serga obstrukcine miego apnéja (liga, dél kurios pacientai po kelis kartus per naktj trumpam nustoja
kvépuoti, ir tai trikdo jy miegq). Pernelyg didelis mieguistumas gali pasireiksti ir nesant jokiy zinomy
priezascCiy (sergant idiopatine hipersomnija).

Europoje vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra modafinilo, pradéta prekiauti 1992 m. Jy galima
isigyti Austrijoje, Belgijoje, Kipre, Cekijoje, Danijoje, Suomijoje, Prancizijoje, Vokietijoje, Graikijoje,
Vengrijoje, Islandijoje, Airijoje, Italijoje, Liuksemburge, Nyderlanduose, Lenkijoje, Portugalijoje
Slovakijoje, Ispanijoje, Svedijoje ir Jungtinéje Karalystéje. Jie tiekiami $iais sugalvotais pavadinimais:
Modasomil, Modiodal, Provigil ir Vigil, taip pat kaip generiniai vaistiniai preparatai.
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Kodél modafinilas buvo perziurétas?

Sunerimus, kad vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra modafinilo, susije su rimtais psichikos
sutrikimais (mintimis apie savizudybe, manija ir psichozés simptomais, pvz., haliucinacijomis) ir odos
reakcijomis, jskaitant sunkias reakcijas, pvz., Stivenso-Dzonsono (Stevens-Johnson) sindroma -
pavojy gyvybei keliancig alergine reakcijg, kuriai pasireiSkus pazeidziama paciento oda ir gleivinés,
2007 m. CHMP Farmakologinio budrumo darbo grupé (PhVWP) iS naujo jvertino Siy vaistiniy preparaty
sauguma. Po Sio vertinimo visoje Europoje atnaujinti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra modafinilo,
preparato informaciniai dokumentai, | juos jtraukti grieztesni jsp&jimai apie Siq rizika. Be to, PhVWP
papraseé vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra modafinilo, gaminanciy bendroviy pateikti visg turima,
informacija apie Siuos preparatus, kad galéty nustatyti, ar nereikéty imtis papildomy priemoniuy.

PhVWP gavus Siuos duomenis ir pradeéjus jy vertinima, iSkilo daugiau rapestj kelianciy klausimy_ dél sSiy
vaistiniy preparaty, todél 2009 m. geguzés 14 d. JK vaisty kontrolés agentiira paprasé CHMP atlikti
iSsamy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra modafinilo, naudos ir rizikos santykio vertinima ir
pateikti nuomone, ar nereikéty pakeisti ar panaikinti jy rinkodaros teisiy, palikti jas galioti ar
sustabdyti jy galiojima visoje Europos Sajungoje.

Kokius duomenis CHMP perziiréjo?

Komitetas perziliréjo visus pagal narkolepsijos, obstrukcinés miego apnéjos, pamainomis dirbanciy
Zmoniy miego sutrikimo ir idiopatinés hipersomnijos indikacijas vartojamo modafinilo klinikiniy tyrimy
duomenis ir literatliroje paskelbtus straipsnius. Taip pat CHMP perzitréjo visus Salutinius poveikius,
apie kuriuos pranesta vartojant vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra modafinilo. Be to, suSaukta
klinikiniy neuromoksly eksperty grupé, kad Sie pateikty savo rekomendacijas.

Kokios yra CHMP iSsvados?

Susipazines su klinikiniy tyrimy duomenimis, komitetas pastebéjo, kad modafinilo veiksmingumas
narkolepsija sergantiems pacientams jrodytas. Taciau kity sutrikimy tyrimy duomeny nepakanka Sio
preparato vartojimo pagristumui jrodyti.

Susipazines su modafinilo saugumo duomenimis, komitetas pastebéjo, kad modafinilas yra glaudziai
susijes su sunkiy, pavojy gyvybei kelianciy odos reakcijy rizika ir kad vaiky populiacijoje Si rizika
didesné. Komitetas taip pat atkreipé démesj | modafinilo sgsaja su nepageidaujamomis psichikos
reakcijomis, kaip antai, mintimis apie savizudybe, psichozés epizodais ir nepageidaujamomis Sirdies ir
kraujagysliy sistemos reakcijomis, pvz., hipertenzija (padidéjusiu kraujo spaudimu) ir sutrikusiu Sirdies
ritmu.

Atsizvelgdamas | Siuo metu turimy duomeny vertinimg ir komitete jvykusig moksline diskusijg, CHMP
padaré iSvada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra modafinilo, teikiama nauda tebéra didesné
uz jy keliama rizika tik narkolepsija sergantiems pacientams. Dél obstrukcinés miego apnéjos (jskaitant
pacientus, kuriems pasireiSkia pernelyg didelis mieguistumas, nepaisant teisingai naudojamo nuolatinio
teigiamo oro slégio aparato), pamainomis dirbanciy Zmoniy miego sutrikimo ir idiopatinés
hipersomnijos, CHMP padaré iSvada, kad duomeny apie vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
modafinilo, veiksminguma nepakanka, kad bity galima patvirtinti, jog Siy preparaty veiksmingumas
gydant Siuos sutrikimus didesnis uz jy keliama rizikg, todél naudos ir rizikos santykis yra neigiamas.
Komitetas rekomendavo iSbraukti Sias indikacijas iS preparato informaciniy dokumenty. Be to,
komitetas rekomendavo vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra modafinilo, neskirti pacientams, kurie
serga nekontroliuojama hipertenzija arba kuriy Sirdies ritmas sutrikes. Komitetas taip pat atkreipée
démesj | tai, kad vaiky populiacijoje modafinilas kelia didesne sunkiy, pavojy gyvybei kelianciy odos
reakcijy rizika ir rekomendavo juo negydyti vaiky.
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CHMP paprasé vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra modafinilo, gaminanciy bendroviy imtis rizikos
mazinimo priemoniy - informuoti sveikatos prieziliros specialistus apie preparato informaciniy
dokumenty pakeitimus, kuriuos paskatino Si paskutiné perzidra, ir atlikti tyrimus modafinilo saugumo
Sirdies ir kraujagysliy sistemai ir odai istirti. Kadangi komitetas, atlikdamas perzilira, pastebéjo, kad
modafinilas daznai vartojamas sergant ne tomis ligomis, kurios nurodytos jo indikacijose, bendroviy
taip pat paprasyta atlikti tolesnius tyrimus, jskaitant vaisty naudojimo tyrima, ir nustatyti priezastis,
deél kuriy Seimos gydytojai pacientams juos skiria. Be to, gavus visus duomenis, bus atlikta Siuo metu
renkamy duomeny, apie modafinilu piktnaudziaujancius universiteto studentus analizé.

Pakartotinai apsvarstes ankstesne savo nuomone, CHMP patvirtino iSvardytas iSvadas. Visi informacijos
gydytojams ir pacientams pakeitimai pateikiami cia.

Kokios rekomendacijos vaistus skiriantiems gydytojams ir pacientams?

e Vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra modafinilo, skiriantys gydytojai turéty atsizvelgti |
pasikeitusias Siy preparaty indikacijas: modafinilas skirtinas tik narkolepsija sergantiems
pacientams.

e Modafinilas nebevartojamas Sioms ligoms gydyti:
— obstrukcinei miego apnejai;
- pamainomis dirbanciy Zmoniy miego sutrikimams;
— idiopatinei hipersomnijai.

e Gydytojai taip pat turéty zinoti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra modafinilo, saugumo
charakteristikas ir tinkamai stebéti savo pacientus.

e Vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra modafinilo, vartojantys pacientai turéty jiems patogiu
laiku susisiekti su savo gydytoju, kad jsitikinty, jog jie ir toliau turéty vartoti Siuos vaistus.

e Bitinybés nedelsiant nutraukti gydyma modafinilu néra, taciau pacientai, kurie nori nutraukti
gydyma, gali tai padaryti bet kuriuo metu.

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

Europos Komisija sprendima paskelbé 2011 m. sausio 27 d.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Modafinil_31/WC500096080.pdf

