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Klausimai ir atsakymai dél vaisty, kuriy sudétyje yra
trimetazidino (20 mg tableciy, 35 mg modifikuoto
atpalaidavimo tableciy ir 20 mg/ml geriamojo tirpalo),
perzilros

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

2012 m. birzelio 21 d. Europos vaisty agentiira uzbaigé trimetazidino saugumo ir veiksmingumo
perzilrg, atliktg susirGpinus dél trimetazidino veiksmingumo ir pranesimy apie vartojant Siuos vaistus
pasirei$kusius judéjimo sutrikimus, pvz., parkinsonizmo simptomus. Agentiiros Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padaré iSvada, kad Siy vaisty teikiama nauda tebéra didesné nei
ju keliama rizika gydant pacientus, sergancius kritinés angina, taciau jie turéty biti skiriami tik kaip
papildomas gydymas kartu su jau taikomais gydymo metodais pacientams, kuriy buklé néra tinkamai
kontroliuojama kitais vaistais nuo kritinés anginos arba jie jy netoleruoja. Dél spengimo ausyse,
galvos svaigimo ir regos lauko sutrikimy, simptominio gydymo CHMP padaré iSvada, kad Siuo atzvilgiu
vaisto teikiama nauda nebéra didesné uz jo keliamg rizikg ir kad Sios vartojimo indikacijos turéty bati
panaikintos. Be to, komitetas rekomendavo jtraukti naujas kontraindikacijas ir jspéjimus galimai
judéjimo sutrikimy rizikai, susijusiai su Sio vaisto vartojimu, mazinti ir valdyti.

Kas yra trimetazidinas?

Trimetazidinas yra vaistas, skirtas anginos priepuoliy - staigiy kritinés, zandikaulio ir nugaros
skausmuy, atsirandanciy po fizinio kriivio dél sumazéjusio kraujo srauto j Sirdj, - profilaktikai. Angina
paprastai yra susijusi su Sirdj krauju apripinanciy kraujagysliy, vadinamy vainikinémis arterijomis,
susiaurejimu.

Trimetazidinas yra metaboliné medziaga - vaistas, veikiantis medZziagy apykaita (procesa, kurio metu
organizme skaidomos medziagos). Manoma, kad jis apsaugo nuo miokardo iSemijos (sumazéjusio
Sirdies raumens apripinimo krauju) didindamas gliukozés skaidymo greitj.

Trimetazidinas taip pat vartojamas galvos svaigimo (galvos sukimosi pojticio) ir spengimo (skambéjimo
pojlcio) ausyse simptomams Salinti bei suprastéjusiam regéjimui ir regos lauko sutrikimams
(neaiskiam ar sutrikusiam regeéjimui), kilusiems dél kraujagysliy veiklos sutrikimuy, gydyti.
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Vaistais, kuriy sudétyje yra trimetazidino, prekiaujama nuo praéjusio amziaus astuntojo desimtmecio,
ir $iuo metu jy galima jsigyti Bulgarijoje, Kipre, Cekijoje, Danijoje, Estijoje, Prancizijoje, Vokietijoje,
Graikijoje, Vengrijoje, Airijoje, Italijoje, Latvijoje, Lietuvoje, Liuksemburge, Maltoje, Lenkijoje,
Portugalijoje, Rumunijoje, Slovakijoje, Slovénijoje ir Ispanijoje. Jais prekiaujama sugalvotu pavadinimu
Vastarel ir kitais prekiniais pavadinimais.

Kodél trimetazidinas buvo perziiirétas?

2011 m. balandzio mén. Pranciizijos vaisty kontrolés tarnyba padaré iSvada, kad, remiantis vaisty
vartojimo Prancizijoje duomeny perzidra, vaisty, kuriy sudétyje yra trimetazidino, keliama rizika
vartojant juos pagal visas patvirtintas indikacijas yra didesné uz jy teikiama nauda. Visy pirma
susirlpinta dél to, kad trimetazidino veiksmingumas nebuvo jtikinamai jrodytas né vienoje i$
patvirtinty indikacijy, nes tyrimuose, kuriais pagristi patvirtinti vartojimo budai, buvo keletas
metodologiniy trikumuy, ir juos atlikus jrodyta tik nedidelé Siy vaisty nauda.

Be to, gavus pranesimy apie Parkinsono sindroma (grupe simptomuy, kuri apima drebulj, Iétus judesius
ir raumeny, sustandéjima) ir kitus motorinius sutrikimus, kaip antai virpulj (drebé&jima), raumeny,
sustingimg ir vaiksciojimo sutrikimus bei neramiy kojy sindromg (sutrikima, kuriuo sergantis pacientas
jaucia nekontroliuojamg poreikj judinti gallines, kad nejusty - dazniausiai naktj — nemaloniy,
skausmingy ar nejprasty pojaciy), susirlipinta dél vaisty, kuriy sudétyje yra trimetazidino, saugumo.
Pastebéta, kad Sie simptomai pasireiSké pacientams, anksciau nesirgusiems Parkinsono sindromu, ir
daugeliu atvejy simptomai liovési nustojus vartoti trimetaziding.

Nepaisant Siy vaisty skyrimo informacijoje pateikty grieztesniy jspéjimu, Prancizijos vaisty kontrolés
tarnyba tebebuvo susiripinusi, kad trimetazidino teikiama nauda néra didesné uz jo keliama rizika.
Todél 2011 m. balandzio 22 d. ji paprasé CHMP pateikti nuomone dél vaisty, kuriy sudétyje yra
trimetazidino, naudos ir rizikos santykio ir ar Siy vaisty rinkodaros teise reikéty palikti galioti, keisti jos
salygas, laikinai sustabdyti jos galiojimg ar atSaukti visoje ES.

Kuriuos duomenis perziiréjo CHMP?

CHMP perzitréjo duomenis is klinikiniy tyrimy, paskelbtos literatlros ir spontanisky pranesimy apie
Salutinius reiskinius bei bendroviy, prekiaujanciy vaistais, kuriy sudétyje yra trimetazidino, pateiktus
duomenis.

Kokios CHMP isvados?

Dél trimetazidino vartojimo gydant kritinés anging komitetas atkreipé démesj, kad jo poveikiui jrodyti
atlikti tyrimai turéjo trikumy ir daznai buvo trumpalaikiai. Nors tyrimais nejrodyta, kad trimetazidino
teikiama nauda yra didesné uz jo keliama rizikg vartojant jj vieng, kaip pirmo pasirinkimo vaistg, jais
pagrijstas trimetazidino kaip papildomo gydymo kartu su jau taikomais gydymo metodais skyrimas
pacientams, kuriy buklé néra tinkamai kontroliuojama kitais vaistais nuo kratinés anginos arba jie jy
netoleruoja. Siekiant kompensuoti ilgalaikio trimetazidino poveikio duomeny triukuma, bus atliktas
ilgalaikio trimetazidino poveikio tyrimas.

Kalbant apie trimetazidino vartojimg spengimui ausyse, galvos svaigimui ir regos lauko sutrikimams
gydyti, atliekant tyrimus buvo taikoma prasta metodika ir nejrodyta klinikiné vaisto nauda, palyginti su
placebu (tiriamiesiems skiriamu preparatu be veikliosios medziagos) ar kitais vaistais. Be to, CHMP
atkreipé démesj, kad gydant Siais sutrikimais sergancius vyresnio amziaus pacientus trimetazidinas
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daznai vartojamas ilgiau ir didesnémis dozémis nei rekomenduojama, todél didéja Salutiniy reiskiniy,
pvz., pargriuvimy, rizika, dél kurios mazéja trimetazidino vartojimo gydant Siuos sutrikimus nauda.

Susijusiy saugumo duomeny analizé parode, kad negalima atmesti galimybés, jog vartojant
trimetaziding pasireiks judéjimo sutrikimai, jskaitant parkinsonizma, taciau jie néra dazni ir iSnyksta
nustojus vartoti trimetaziding. Todél CHMP rekomendavo | vaisto informacinius dokumentus jtraukti
ispéjima dél trimetazidino sukeliamo parkinsonizmo, jo diagnozavimo ir gydymo. Komitetas taip pat
rekomendavo kontraindikuoti trimetaziding pacientams, sergantiems Parkinsono liga ar turintiems
parkinsonizmo simptomu, ir pacientams, sergantiems sunkiu inksty funkcijos nepakankamumu.

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny jvertinimu ir komitete vykusia moksline diskusija, CHMP
padaré iSvada, kad trimetazidino teikiama nauda tebéra didesné uz jo keliama rizikg vartojant jj kaip
papildomg vaistg pacientams, sergantiems kritinés angina, gydyti, taciau, siekiant uztikrinti saugy Siy
vaisty vartojima, | vaisto informacinius dokumentus reikeéty jtraukti pakeitimus. Kalbant apie
trimetazidino vartojima spengimui ausyse, galvos svaigimui ir regos lauko sutrikimams gydyti, vaisto
teikiama nauda nebéra didesné uz jo keliama rizikg, todél CHMP rekomendavo Sias indikacijas
panaikinti. Gydytojams nacionaliniu lygmeniu bus rastu iSsiysti pranesimai, kuriuose jie bus informuoti
apie patvirtinty trimetazidino vartojimo indikaciju pakeitimus.

ISsamis gydytojams ir pacientams skirty informaciniy dokumenty pakeitimai pateikti cia.

Kokios rekomendacijos pateiktos pacientams?

e Gydymo skubiai keisti nereikia, bet gydytojai perzilrés savo pacienty gydyma per kita paskirtg
susitikima.

e Pacientai, Siuo metu vartojantys trimetaziding spengimui ausyse, galvos svaigimui ir regos lauko
sutrikimams gydyti, turéty pasitarti su savo gydytoju, kad galéty pereiti prie kito tinkamo gydymo.

e Pacientai, Siuo metu vartojantys trimetaziding kriitinés anginai gydyti, turéty pasitarti su savo
gydytoju, kad jsitikinty, jog tai yra jy ligai tinkamiausias gydymo metodas, arba prireikus susitarty,
dél kito gydymo budo.

e Klausimy turintys pacientai turéty kreiptis | gydytojq arba vaistininka.

Kokios rekomendacijos pateiktos vaistus skiriantiems gydytojams?

e Gydymo skubiai keisti nereikia, bet gydytojai savo pacienty gydyma turéti perziGreéti per kitg
paskirtg susitikima.

e Vaistus skiriantys gydytojai turéty nebeskirti trimetazidino spengimui ausyse, galvos svaigimui ir
regos sutrikimams gydyti ir paskirti pacientams kitg tinkama gydyma.

e Trimetazidinas turéty buti skiriamas tik krdtines anginos simptominiam gydymui ir tik kaip
papildomas gydymas kartu su jau taikomais gydymo metodais pacientams, kuriy buklé néra
tinkamai kontroliuojama kitais vaistais nuo kritinés anginos arba jie jy netoleruoja.

e Vaistus skiriantys gydytojai neturi trimetazidino skirti pacientams, sergantiems Parkinsono liga ar
turintiems parkinsonizmo simptomuy, ir pacientams, sergantiems sunkiu inksty funkcijos
nepakankamumu. Pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo inksty funkcijos nepakankamumu, ir
vyresnio amziaus pacientams dozé turéty bdti sumazinta.
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e Visam laikui trimetazidino vartojima reikéty nutraukti pacientams, kuriems pasireiskia judéjimo
sutrikimai, pvz., parkinsonizmo simptomai. Jeigu parkinsonizmo simptomai tesiasi daugiau kaip
keturis ménesius po vaisto vartojimo nutraukimo, reikalinga neurologo konsultacija.

Europos Komisija sprendima dél Sios nuomonés paskelbé 2012 m. rugséjo 3 d.
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