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Klausimai ir atsakymai dél PSO skalés III pakopos
modifikuoto atpalaidavimo geriamuyjy opioidiniy vaisty
skausmui malSinti

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

Europos vaisty agentira uzbaigé PSO skalés III pakopos modifikuoto atpalaidavimo geriamuyjy
opioidiniy vaisty skausmui malSinti perzitirg. Agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas
(CHMP) padare isvada, kad daugumos Siy vaisty teikiama nauda ir toliau yra didesné nei jy keliama
rizika, tacdiau visoje Siy vaisty grupéje reikéty suderinti jspé&jimus dél jy vartojimo kartu su alkoholiu.

Taciau dél modifikuoto atpalaidavimo vaisty, kuriuose naudojama polimetakrilato trietilcitrato
kontroliuojamo atpalaidavimo sistema, Komitetas priéjo iSvadg, kad jy rinkodaros teisiy galiojimas turi
bati sustabdytas. Sis sustabdymas turi galioti tol, kol $iuos vaistus gaminancios bendrovés pakeis jy
formule taip, kad jy stabilumas alkoholyje bity didesnis. Pakartotinai iSnagrinéjes savo nuomone
Komitetas 2010 m. lapkric¢io 18 d. patvirtino Sias rekomendacijas.

Kas yra PSO skalés III pakopos modifikuoto atpalaidavimo geriamieji
opioidiniai vaistai skausmui malsinti?

stipris nuskausminamieji, vartojami per burng intensyviam skausmui, kuris nepakankamai
kontroliuojamas kitais vaistais, gydyti. Tai yra morfinas bei susije vaistai oksikodonas ir
hidromorfonas - visi jie veikia prisijungdami prie receptoriy galvos ir stuburo smegenyse ir taip
malsina skausma. Jie vadinami ,PSO skalés III pakopos" vaistais, nes yra ant auksciausio Pasaulio
sveikatos organizacijos triju pakopy skausmo mal$inimo skalés laiptelio. Sioje skaléje pateikiamos
rekomendacijos, kada reikéty vartoti didesnio stiprumo nuskausminamuosius vaistus paciento
skausmui kontroliuoti®.

Siy vaisty modifikuoto atpalaidavimo forma veikligja medziaga i$skiria létai, daznai per daugelj
valandy. Tokiu bldu pacientui reikia maziau karty per dieng vartoti vaistg. Modifikuoto atpalaidavimo
tabletés ir kapsulés gaminamos sujungiant veikliaja medziagq su kitomis medziagomis, pvz.,

1 Zr.: http://www.who.int/cancer/palliative/painladder/en/.
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medziagomis celiuliozés pagrindu ar polimerais, kurios organizme létai skyla arba Iétina veikliosios
medziagos i$siskyrima. Sios medZiagos vadinamos ,kontroliuojamo atpalaidavimo sistemomis®".

PSO skalés III pakopos vaisty grupei priklauso daugiau kaip 500 skirtingy vaisty, kuriais leista
prekiauti Europos Sajungos (ES) valstybése narése.

Kodél sSie vaistai buvo perziuréti?

Sie vaistai buvo perzitreéti susirlpinus, kad alkoholis gali turéti poveikj tam, kaip veiklioji medziaga
iSsiskiria i$ vaisto | organizma. Kadangi kai kurios kontroliuojamo atpalaidavimo sistemose naudojamos
cheminés medziagos tirpsta alkoholyje, yra teoriné galimybé, kad vartojant Siuos vaistus kartu su
alkoholiu veiklioji medziaga gali iSsiskirti per greitai. Tai vadinama , dozés iSkrovimu®, dél kurio
pacientams gali kilti pavojus i$ karto gauti didele opioido doze ir patirti Salutinj poveikj, pvz.,
kvépavimo nepakankamuma (kvépavimo trukdzius).

Todél Europos Komisija paprasé CHMP atlikti Siy vaisty naudos ir rizikos santykio vertinima, ypatingg
démesj skiriant jy sqveikai su alkoholiu, ir pateikti nuomone, ar jy rinkodaros teises ES reikéty palikti,
keisti, sustabdyti jy galiojimg ar panaikinti.

Kuriuos duomenis perziiréjo CHMP?

CHMP perziiréjo laboratoriniy tyrimy, kuriuose tirtas kontroliuojamo atpalaidavimo sistemy veikimas
iterpus jy i alkoholio turincius tirpalus, rezultatus. Juose tirtos septynios skirtingos sistemos,
naudojamos su morfinu, dvi su hidromorfonu ir keturios su oksikodonu. CHMP pasinaudojo Siy tyrimy,
rezultatais, kad pateikty prognoze, kas atsitiks pavartojus Siy vaisty kartu su alkoholiu. Pasinaudota ir
informacija is tyrimy su savanoriais zmonémis.

CHMP taip pat atsizvelgé j informacija, gauta iS tyrimuy, kuriuose tirti pacienty, patirianciy, itin stipry
skausma, alkoholio vartojimo jprociai. Tarp ju buvo ir vélyvosios stadijos véziu serganciy pacienty.

Kokias iSvadas pateiké CHMP?

CHMP padaré iSvada, kad mazdaug pusés kontroliuojamo atpalaidavimo sistemy atveju iSskiriamos
veikliosios medziagos kiekis jterpus jy i alkoholio tirpalg truputj padidéjo, bet Sis poveikis buvo
nezymus ir turéty labai nedidelés jtakos veikliosios medziagos iSsiskyrimui.

Taciau tiriant vieng i$ kontroliuojamo atpalaidavimo sistemy - kartg per parq vartojamas kapsules su
polimetakrilato trietilcitrato dengiamaja plévele, kuri kontroliuoja morfino iSsiskyrima, — pastebéta
reikSminga sgveika su alkoholiu. [déjus Sias kapsules | 20 % alkoholio tirpalg, 80 % veikliosios
medziagos iSsiskyré per 15 minudiy. Tai reiskia, kad, pacientui iSgérus kapsule su didele nepraskiesto
stipraus alkoholio, pvz., viskio ar degtinés, porcija, beveik visos paros morfino dozé iSsiskirty i$ karto.

CHMP atkreipé démesj, kad Sio vaisto vartojimas kartu su alkoholiu jau yra kontraindikuotas. Taciau
tyrimai, kuriuose tirti pacienty, patirianciy itin stipry skausma, alkoholio vartojimo jprociai, parodé, kad
daugelis pacienty vartodami stiprius opioidus geria alkoholj.

Todeél CHMP padaré iSvada, kad modifikuoto atpalaidavimo opioidai, kuriuose naudojama
polimetakrilato trietilcitrato kontroliuojamo atpalaidavimo sistema, yra labai jautrus alkoholiui ir kad
pacientams vartojant juos kartu su alkoholiu kyla dozés iSkrovimo pavojus. Todél Komitetas
rekomendavo sustabdyti Siy vaisty rinkodaros teisiy galiojima, kol Siuos vaistus gaminancios
bendroves pakeis jy formule taip, kad jy stabilumas alkoholyje buty didesnis.
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Deél visy kity Sios grupés vaisty Komitetas padareé iSvada, kad jy teikiama nauda ir toliau yra didesné
nei jy keliama rizika, ir todél rekomendavo palikti jy rinkodaros teises. TaCiau CHMP atkreipé démesj,
kad visi Sios grupés vaistai potencialiai gali sqveikauti su alkoholiu, pvz., dél to gali padidéti opioidy
raminamasis poveikis. Todél Komitetas rekomendavo suderinti jspéjimus dél Sios saveikos visy PSO
skalés III pakopos geriamuyjy opioidiniy vaisty gydytojams ir pacientams skirtuose informaciniuose
dokumentuose.

Pakartotinai iSnagrinéjes savo nuomone CHMP patvirtino pirmiau pateiktas iSvadas. ISsamis
gydytojams ir pacientams skirty informaciniy dokumenty pakeitimai pateikti ia.

Kokios rekomendacijos pateiktos pacientams ir vaistus skiriantiems
gydytojams?

e Modifikuoto atpalaidavimo opioidus skiriantys gydytojai ir ju pacientai turéty Zinoti apie galimg Siy
vaisty ir alkoholio sgveika. Jie turéty atkreipti démesj i Siy vaisty vartojimo apribojimus ir
ispéjimus.

« Siuos vaistus skiriantiems gydytojams primenama, kad kiekvienoje valstybéje naréje prekiaujama
daugeliu jvairiy modifikuoto atpalaidavimo opioidy. Jie turéty apsvarstyti galimybe, kol galioja Siy
vaisty rinkodaros teisiy sustabdymas, savo pacientams, Siuo metu vartojantiems opioidus, kuriuose
naudojama polimetakrilato trietilcitrato kontroliuojamo atpalaidavimo sistema, skirti kitus vaistus.

e Klausimy turintys pacientai turéety kreiptis | gydytojq arba vaistininka.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2011 m. balandzio 20 d.
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