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Klausimai ir atsakymai dél geriamujy vaisty, kuriy
sudétyje yra meprobamato, rinkodaros teisiy galiojimo
sustabdymo

Direktyvos 2001/83/EB 107 straipsnyje numatytos proceduros rezultatai

Europos vaisty agentira uzbaigé geriamuyjy vaisty, kuriy sudétyje yra meprobamato, saugumo ir
veiksmingumo perzilirg, nes pastebéta kad Sis vaistas sukelia sunkiy Salutiniy reiskiniy. Agentlros
Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padaré i$vada, kad meprobamato nauda néra
didesné uz jo keliamag rizikg ir kad visy geriamujy vaisty, kuriy sudétyje yra meprobamato, rinkodaros
teisiy galiojimas turi bati sustabdytas Europos Sajungoje (ES). Komitetas rekomendavo, rinkodaros
teisiy galiojimg sustabdyti palaipsniui, kad bty iSvengta sunkiy vaisto vartojimo nutraukimo simptomy
rizikos, kai gydymas nutraukiamas staiga.

Kas yra meprobamatas?

Meprobamatas yra raminamasis vaistas, skirtas gydyti nerimo ir susijusiy sutrikimy simptomams,
ijskaitant nerimo bisenas, alkoholio abstinencijg, migrenos priepuolius, virskinimo sutrikimus, raumeny
tempimag ar spazmus ir nemigq. Geriamieji vaistai, kuriy sudétyje yra meprobamato, per pastaruosius
desSimtmecius buvo uZregistruoti daugelyje Europos Sajungos valstybiy nariy taikant nacionalines
procediras. Jie teikiami rinkai tabletémis, kuriose yra tik meprobamato arba Sio vaisto derinio su kitais
vaistais. Siuo metu $ie vaistai pavadinimu Equanil ir Kitais prekiy Zenklais yra uzregistruoti
Pranciizijoje, Nyderlanduose, Suomijoje, Vengrijoje, Italijoje, Rumunijoje, Jungtinéje Karalystéje,
Islandijoje ir Norvegijoje. Vaisty, kuriy sudétyje yra meprobamato, galima jsigyti tik pateikus recepta.

Kodél meprobamatas buvo perziurétas?

2011 m. liepos mén. Prancuzijos vaisty kontrolés agentlra paskelbé apie savo ketinima sustabdyti
geriamyjy vaisty, kuriy sudétyje yra meprobamato, rinkodaros teisiy galiojimg, del pastebety sunkiy
Salutiniy, reiskiniy vartojant Siuos vaistus. Tarp ju paminétini konflizija ir sgmonés netekimas, ypac
bldingi vyresnio amziaus asmenims, bei pripratimo prie vaisto rizika, vartojant vaistq ilgesnj laika, kai
staigus jo vartojimo nutraukimas sukelia sunkiy abstinencijos simptomu. Prancuzijos vaisty agentarai
taip pat kélé nerimg praneSimai apie Siy vaisty vartojima ilgesnj nei rekomenduojama laika ir
perdozavimo atvejus (kartais kartu su kitais vaistais), sukélusius koma ar mirt;j.
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Prancizijoje jau buvo imtasi priemoniy, kuo labiau sumazinti su meprobamato vartojimu susijusig
rizika, pavyzdZziui, skirti Siuos vaistus tik pacientams, negalintiems vartoti alternatyviy vaisty, ir riboti
gydymo trukme iki dvylikos savaiciy. 2011 m. liepos mén. Prancizijos vaisty agentira priéjo prie
iSvados, kad Siy priemoniy nepakanka siekiant iSvengti Pranciizijoje pasitaikanciy vaisto perdozavimo
atvejy ir sunkiy Salutiniy reiskiniy.

Kaip reikalaujama 107 straipsnyje, Prancizija informavo CHMP apie ketinimg sustabdyti rinkodaros
teisiy galiojimg Prancuzijoje, kad Komitetas galéty parengti nuomone, ar palikti galioti vaisty, kuriy
sudeétyje yra meprobamato, rinkodaros teises, pakeisti, sustabdyti jy galiojimg ar panaikinti visoje ES.

Kokius duomenis perziiiréjo CHMP?

CHMP apsvarsté Pranclizijos vaisty agentiros atliktq Prancizijoje parduodamy vaisty, kuriy sudeétyje
yra meprobamato, naudos ir rizikos jvertinima, apimantj 2009-2011 mety duomenis. Komitetas taip
pat apsvarsté bendroviy, ES prekiaujancCiy vaistais, kuriy sudétyje yra meprobamato, pateiktus
duomenis. Tai buvo tyrimy duomenys, duomenys, gauti pradéjus teikti vaistg rinkai, ir literatiroje
paskelbti duomenys, taip pat apsinuodijimy kontrolés centry duomenys apie apsinuodijimy
meprobamatu atvejus.

Kokios CHMP isvados?

CHMP pastebéjo, kad pacientams, jprastomis salygomis vartojantiems vaisty, kuriy sudétyje yra
meprobamato, kilo sunkiy mirtiny Salutiniy reiskiniy rizika, jskaitant koma. Komiteto nuomone Sig
rizika didina netycinio perdozavimo pavojus, nes skirtumas tarp gydomosios dozés ir dozés, galincios
pakenkti pacientams, [skaitant vyresnio amziaus asmenis, yra nedidelis. CHMP taip pat pastebéjo, kad
tam tikriems pacientams gali iSsivystyti priklausomybé nuo vaisto, sukelianti sunkiy Salutiniy reiskiniy,
kai jie staiga nutraukia vaisto vartojima po ilgalaikio gydymo. Galiausiai CHMP priéjo prie iSvados, kad
duomeny_apie naudingg meprobamato poveikj nepakanka.

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny analize ir Komitete jvykusia moksline diskusija, CHMP
nusprendé, kad geriamuyjy vaisty, kuriy sudétyje yra meprobamato, nauda néra didesné uz jy keliama
rizikq ir rekomendavo sustabdyti visy geriamuyjy vaisty, kuriy sudétyje yra meprobamato, rinkodaros
teisiy galiojima ES. Visi geriamieji vaistai, kuriy sudétyje yra meprobamato, bus pasalinti iS ES rinkos,
kol nebus gauta naujy duomeny, jrodanciy, kad vaisto nauda yra didesné uz jo rizika.

Komitetas pripazino, kad pacientams, Siuo metu vartojantiems vaisty, kuriy sudétyje yra
meprobamato, reikia suteikti galimybe pamazu pereiti prie alternatyviy vaisty vartojimo, kad bty
iSvengta sunkiy abstinencijos simptomuy, staiga nutraukus vaisto vartojima, rizikos. Siekdamas
uztikrinti, kad vaistus skiriantys gydytojai turéty pakankamai laiko kiekvienam pacientui paskirti patj
tinkamiausia gydyma, Komitetas rekomendavo pasalinti vaistus i$ rinkos palaipsniui, per 15 ménesiy
nuo Europos Komisijos sprendimo priemimo. Kiekviena valstybé naré turés nustatyti tiksly laikotarpj,
ne ilgesnj, kaip 15 ménesiy, per kurj vaistas turi biti pasalintas iS Salies rinkos ir jvertinti, ar reikia kity
veiksmy, pavyzdziui, rekomendacijy vaistus skiriantiems gydytojams dél saugiy ir veiksmingy
alternatyviy vaistu.

Kokios rekomendacijos pacientams?

e Pacientai, Siuo metu vartojantys vaisty, kuriy sudétyje yra meprobamato, kito apsilankymo pas
gydytojg metu turi jo paprasyti perzitréti vartojamus vaistus.

e Pacientai neturi nutraukti gydymo nepasitare su gydytoju, nes staiga nutraukus gydyma gali
atsirasti sunkiy abstinencijos simptomuy.
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e Kilus klausimy, pacientai turi pasitarti su gydytoju ar vaistininku.

Kokios rekomendacijos vaistus skiriantiems gydytojams?

e Naujiems pacientams gydytojai neturi skirti vaistu, kuriy sudétyje yra meprobamato.

e Gydytojai turi perzitréti pacienty, Siuo metu vartojanciy vaisty, kuriuose yra meprobamato,
gydymg ir skirti alternatyvy gydyma, laikantis Salyje patvirtinty rekomendacijy dél atitinkamos
ligos gydymo.

e Vaistus skiriantys gydytojai turi zinoti, kad vaisty, kuriy sudétyje yra meprobamato, prieinamumas
mazés, nes Sie vaistai bus Salinami i$ rinkos per kiekvienoje Salyje nustatytq laikotarpj.

Europos Komisija sprendimg paskelbé 2012 m. kovo 30 d.
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