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Klausimai ir atsakymai dél sergant bipoliniu afektiniu
sutrikimu vartojamy vaisty, kuriy sudetyje yra valproato,
perzilros

Europos vaisty agentira uzbaigé pagal sergant bipoliniu afektiniu sutrikimu pasireiskianciy manijos
epizody gydymo indikacijg vartojamo valproato saugumo ir veiksmingumo perzitirg. Agentiiros
Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padaré iSvada, kad valproato nauda gydant $ig
ligg yra didesné uz jo keliama rizikg ir kad reikéty i$ dalies pakeisti visas Europos Salyse galiojancias
vaisty, kuriy sudeétyje yra valproato, rinkodaros teises, ir jtraukti sergant bipoliniu afektiniu sutrikimu
pasireiskianciy manijos epizody gydymo indikacijg, kai li¢io preparaty negalima vartoti arba jie
netoleruojami.

Perzilra atlikta pagal 31 straipsnyje® numatyta kreipimosi procedira.

Kas yra valproatas?

Valproatas yra valpro riigsties druska (natrio valproatas arba natrio divalproatas) - vaistas nuo
epilepsijos, kurj galima skirti ir bipoliniu afektiniu sutrikimu sergantiems pacientams. Tai yra psichikos
liga, kuria sergantiems pacientams pasireiSkia pasikartojantys itin pakilios nuotaikos (manijos) ir
depresijos epizodai. Tikslus valpro riigsties veikimo bldas nevisiSkai istirtas, taciau zinoma, kad ji
didina neuromediatoriaus gama aminobutyrinés riigsties (GABA) aktyvumg, didindama tarpuose tarp
nerviniy lasteliy esancios GABA kiekj. Neuromediatoriai — tai cheminés medziagos, dél kuriy nervinés
lgstelés gali viena kitai perduoti nervinius impulsus. GABA kiekio smegenyse padidéjimas susijes su
nuotaikos stabilizacija, ir tai padeda kontroliuoti su bipoliniu afektiniu sutrikimu susijusius manijos
epizodus (itin pakilig nuotaika).

Vaistu, kuriy sudétyje yra valpro rigsties, rinkoje atsirado praéjusio amziaus 7-ojo deSimtmecio
viduryje. Jie parduodami visose Europos Sajungos (ES) valstybése narése jvairiais pavadinimais -
Depakine/Deprakine, Depakote ir Epilim, ir kaip generiniai vaistai.

! 1§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsnis, atsizvelgiant | Bendrijos interesus pradéta kreipimosi procediira.
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Kodél buvo perziurétas valproato vartojimas sergant
bipoliniu afektiniu sutrikimu?

2008 m. balandzio 15 d. bendrové, prekiaujanti Valproat Ratiopharm Chrono - generiniu vaistu nuo
epilepsijos, kurio sudétyje yra valproato, Vokietijos vaisty kontrolés agentiirai pateiké paraiska,
prasydama Sio vaisto vartojimo indikacijy sarasq papildyti indikacija ,Sergant bipoliniu afektiniu
sutrikimu pasirei$kian¢iy manijos epizody skubus gydymas ir jy pasikartojimo profilaktika®“. Sis
indikacijy saraso papildymas nepriestarauja referencinio vaisto, pagal kurj buvo pagamintas generinis
vaistas, charakteristikoms. Tac¢iau 2009 m. kovo 9 d. Nyderlandy vaisty kontrolés agentiira
papriedtaravo giam pakeitimui?. Abejoniy iskilo dél pateikty nepakankamy duomeny $iai vaisto
vartojimo indikacijai pagristi.

2009 m. balandZio 16 d. Nyderlandy agentdira taip pat iSreiSké bendro pobidzio abejoniy dél pagal Sig
indikacijg vartojamy valpro ragsties ir valproato veiksmingumo ir saugumo, atkreipdama démes;j | tai,
kad skirtingy valstybiy nariy patvirtintose rinkodaros teisése yra su Sia indikacija susijusiy skirtumu.
Todél ji paprasé CHMP atlikti iSsamy sergant bipoliniu afektiniu sutrikimu pasireiskianc¢iy manijos
epizody gydymui ir profilaktikai vartojamuy valpro ragsties ir valproato naudos ir rizikos santykio
vertinima ir pateikti nuomone, ar nereikéty pakeisti vaisty, kuriy sudétyje yra valproato, rinkodaros
teisiy visose ES Salyse.

Kuriuos duomenis CHMP perziiuréjo?

Komitetas perziliréjo informacijg, kurig pateiké vaistus, kuriy sudétyje yra valproato, gaminancios
bendrovés, siekdamos pagrijsti vaisty, kuriuose yra valproato, vartojimg sergant bipoliniu afektiniu
sutrikimu. Pateikti leidiniuose skelbiami straipsniai, kuriuose aprasyti 16 valproato poveikio — gydant
dmig manijg (vartojamo vieno arba kartu su kitais vaistais) ir siekiant iSvengti sergant bipoliniu
afektiniu sutrikimu pasireiskianciy nuotaikos epizody pasikartojimo - klinikiniy tyrimy rezultatai.

Kokios yra CHMP isvados?

CHMP atkreipé démesj, kad ES Sig indikacijq patvirtino 25 valstybés narés. Atliekant tyrimus, kuriuos
pateiké bendrovés, gauta duomenu, i$ kuriy matyti, kad valproatas yra veiksmingas taikant skuby
manijos epizody gydyma - tai nustatyta atliekant trijy savaiciy trukmés placebu kontroliuojamus
tyrimus. Duomeny, pagrindzianciy palaikomaji gydyma valproatu, siekiant iSvengti Gmiy manijos
epizody, yra maziau, kadangi vaistas nebuvo lyginamas su placebu. Apskritai duomenuy, kuriais bty
galima pagristi valproato kaip pirmos eilés gydymo priemonés vartojima, nepakanka. CHMP
rekomendavo valproatg vartoti gydant manijos epizodus, pasireiskiancius bipoliniu afektiniu sutrikimu
sergantiems pacientams, kuriems negalima vartoti li¢io (kitas vaistas nuo bipolinio afektinio sutrikimo).

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu ir komitete jvykusia moksline diskusija, CHMP
padaré iSvada, kad vaisty, kuriy sudétyje yra valproato, nauda gydant bipoliniu afektiniu sutrikimu
sergantiems pacientams pasireiskiancius manijos epizodus, kai liCio preparaty negalima vartoti arba jie
netoleruojami, tebéra didesné uz keliama rizikg, todél rekomendavo pakeisti visas Siy vaisty rinkodaros
teises, siekiant i$ dalies pakeisti jy vartojimo indikacijg arba papildyti vartojimo indikacijy sarasa.
Komitetas taip pat padareé iSvada, kad pateikty duomeny nepakanka nuotaikos epizody pasikartojimo
profilaktikos indikacijai pagristi.

2 Sis priestaravimas iSreikStas pradéjus kreipimosi procediirg pagal i$S dalies pakeisto Reglamento (EB) Nr. 1084/2003 6
straipsnio 12 dalj, kreipimasis dél rinkodaros teisés variacijos.
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Taciau pacientams, kuriy gydymas valproatu buvo veiksmingas, galima apsvarstyti galimybe testi
gydyma valproatu pasibaigus manijos epizodui.

Sis pakeitimas taip pat taikomas generiniams vaistams, jskaitant Valproat Ratiopharm Chrono.

Kadangi bipoliniu afektiniu sutrikimu daugiausia serga suauge pacientai, pakeitimas netaikytinas
skystiems valproato preparatams, kurie skiriami vaikams.

Europos Komisija sprendimg paskelbé 2010 m. Rugpjtcio 26 d.

Praneséja: dr. Martina Weise (Vokietija)

Praneséjos padéjéja: dr. Barbara van Zwieten-Boot (Nyderlandai)
Kreipimosi procediiros pradzios data: 2009 m. balandzio 23 d.

Bendroveés atsakymai pateikti: 2009 m. rugpjtcio 3 d. ir spalio 26 d.
Nuomonés pateikimo data: 2009 m. gruodzio 17 d.
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