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Visoje ES sustabdytas vaisty, Kkuriy sudéetyje vyra
tetrazepamo, rinkodaros leidimy galiojimas

2013 m. balandzio 24 d., po Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo konsultacinio komiteto (PRAC)
rekomendacijos priémimo, Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediros koordinavimo grupé (CMDh) balsy dauguma pritaré PRAC rekomendacijai
visoje Europos Sajungoje (ES) sustabdyti vaisty, kuriy sudétyje yra tetrazepamo, rinkodaros leidimy
galiojima. CMDh, ES valstybéms naréms atstovaujanti institucija, yra atsakinga uz vaisty, kuriais pagal
nacionalines rinkodaros leidimo suteikimo procediras leista prekiauti visoje ES, atitikties darniesiems
saugumo standartams uztikrinima.

Tetrazepamas, benzodiazepiny grupés preparatas, keliose ES valstybése narése vartojamas
skausmingai kontraktlrai (pvz., apatinés nugaros dalies ir kaklo skausmui) ir spastiSkumui (raumeny
jtampos padidéjimui) gydyti.

Tetrazepamo perzilirg, atsizvelgdama | Pranciizijoje gautus pranesimus apie sunkias odos reakcijas | Sj
vaista, papraseé atlikti Pranclizijos nacionaliné vaisty ir sveikatos priezitros produkty agentira (ANSM).
Ivertines visus apie odos reakcijy rizikg turimus duomenis, jskaitant ES poregistracinius duomenis ir
paskelbtyg literatlira, PRAC padaré iSvadg, kad tetrazepamo vartojimas yra susijes su maza, taciau,
palyginti su kitais benzodiazepinais, padidéjusia sunkiy odos reakcijy rizika (jskaitant Stivenso-
DZonsono sindromg, toksine epidermio nekrolize ir vaisty sukelta odos bérimg su eozinofilija ir
sisteminiais simptomais (DRESS sindromga). Komitetas taip pat atkreipé démesj, kad atsizvelgiant |
nustatytg rizika turimi duomenys apie tetrazepamo veiksminguma yra nepakankamai patikimi, kad jais
bty galima pagristi tetrazepamo vartojima pagal patvirtintas indikacijas.

CMDh sutiko su PRAC iSvada, kad Siy vaisty teikiama nauda néra didesné uz jy keliama rizika, ir
prieme galutine nuomone, kad visoje ES turety bati sustabdytas jy rinkodaros leidimy galiojimas.
Kadangi CMDh Sig nuomone priémé balsy dauguma, ji nusiysta Europos Komisijai, kuri Siai nuomonei
pritaré ir 2013 m. geguzés 29 d. priémé teisiSkai privaloma sprendima.

Sustabdytas rinkodaros leidimy galiojimas gali biti atnaujintas, jeigu Siais vaistais prekiaujancios
bendrovés pateikty duomenis apie nustatytg konkrecig grupe pacienty, kuriems vaisty su tetrazepamu
teikiama nauda yra didesné uz jy keliama rizika.
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Informacija pacientams

e Tetrazepamas yra raumenis atpalaiduojantis preparatas, vartojamas kenciant nuo skausmg
sukelianciy sveikatos sutrikimy, pvz., apatinés nugaros dalies ir kaklo skausmo bei spastiSkumo
(raumeny jtampos padidéjimo).

e Dél nustatytos nenuspéjamuy, sunkiy odos reakcijy rizikos ES nebebus prekiaujama vaistais, kuriy
sudetyje yra tetrazepamo.

e Jeigu vartojate vaista, kurio sudétyje yra tetrazepamo, staiga nutraukti jo vartojimo, nepasitarus
su gydytoju, negalima. Turite susitikti su jus gydanciu gydytoju ir aptarti tolesnj gydyma. Jisy
gydytojas taip pat gali apsvarstyti galimybe paskirti jums tinkama alternatyvy gydyma.

Informacija sveikatos prieziiiros specialistams

e Atsizvelgdami | nepalanky naudos ir rizikos santykj gydytojai per kita apsilankyma turéty perzidréti
pacienty gydyma ir apsvarstyti galimybe paskirti tinkama_ alternatyvy gydyma.

e Vaistininkai pacientus, kuriems tetrazepamas paskirtas pirma karta arba pakartotinai, turéty
nukreipti pas gydantj gydytoja.

CMDh nuomoneé pagrista PRAC atlikta visy turimy duomeny apie odos reakcijy | tetrazepamag rizika,
iskaitant ES poregistracinius duomenis ir paskelbty literatirg bei turimg informacijg apie vaisto
veiksminguma vartojant ji pagal patvirtintas indikacijas, perziira:

e atlikus perzilrg iSaiskéjo, kad pusé uzregistruoty reakcijy j tetrazepama yra odos reakcijos, kurios
kartais buna sunkios, pavojingos gyvybei arba mirtinos. Sunkios odos reakcijos yra
Stivenso-DZonsono sindromas (SDS), toksine epidermio nekrolizé (TEN), daugiaformé raudoné ir
vaisty sukeltas odos iSbérimas su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS sindromas). Jos
yra nenuspéjamos ir gali pasireiksti bet kuriuo gydymo etapu, taip pat po trumpalaikio gydymo ir
vartojant rekomenduojamas dozes;

e pirminio vaistinio preparato, Myolastan, farmakologinio budrumo duomeny bazéje rasta i$ viso 513
odos (arba alerginiy) reakcijy. Uzregistruoti 65 SDS ir TEN atvejai. Nors dauguma reakcijy
pasireiSké pacientams, kartu vartojusiems Kkitus vaistus, daugeliu atvejy nustatytas aiskus
priezastinis rySys su tetrazepamu;

e odos reakcijy rizika didesné vartojant tetrazepama nei kitus benzodiazepinus. Tai galbdt galima
paaiskinti tuo, kad tetrazepamas ir kiti benzodiazepinai turi struktdrinj skirtumg (t. y. pakeistg
tetrazepamo cikloheksenilo ziedq);

e kalbant apie jo veiksminguma, keturiuose tyrimuose nenustatyta tetrazepamo ir kity veikliyjy
medziagy veiksmingumo skirtumy gydant spastiSkuma. Tetrazepamo veiksmingumas gydant
skausmingas kontraktliras daugiausia grindZziamas dviem nedideliais dvigubai koduotais, placebu

Atsizvelgiant | sunkias, galimas mirtinas odos reakcijas ir ribota tetrazepamo veiksminguma,
nuspresta, kad vaistu, kuriy sudétyje yra tetrazepamo, naudos ir rizikos santykis nebéra teigiamas.
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ISsamesné informacija apie vaista

Tetrazepamas priklauso vaisty, vadinamy benzodiazepinais, grupei. Jis vartojamas per burng gydant
skausmingas kontraktliras (raumeny audinio sutrumpéjimg) ir spastiSkumg (raumeny jtampos
padidéjima).

Vaistai, kuriy sudétyje yra tetrazepamo, keliose ES valstybése narése (Austrijoje, Belgijoje,
Bulgarijoje, Cekijoje, Prancizijoje, Vokietijoje, Latvijoje, Lietuvoje, Liuksemburge, Lenkijoje,
Rumunijoje, Slovakijoje ir Ispanijoje) taikant nacionalines procediras patvirtinti nuo XX a. 7-ojo
desimtmecio jvairiais pavadinimais, jskaitant Epsipam, Miozepam, Musapam, Musaril, Myolastan,
Myopam, Panos, Relaxam, Spasmorelax, Tetra-saar, Tetramdura ir Tetraratio, ir jy galima jsigyti pagal
receptq. ISsamy sgrasg galima rasti EMA interneto svetainéje pateiktame I priede, skiltyje ,Visi
dokumentai“.

Benzodiazepinai veikia prisijungdami prie tam tikry smegenyse esanciy receptoriy ir taip didindami
medziagos, vadinamos gama amino sviesto rligstimi, aktyvumg. Gama amino sviesto rligstis mazina
daugelio smegeny lasteliy jautruma. Didindami gama amino sviesto rigsties aktyvuma benzodiazepinai
turi raminamajj poveikj jvairioms smegeny funkcijoms. Tetrazepamas visy pirma vartojamas deél jo
atpalaiduojamojo poveikio raumenims.

ISsamesné informacija apie procediira

Vaisty, kuriy sudétyje yra tetrazepamo, perzilira pradéta Pranciizijos praSymu, 2013 m. sausio meén.,
pagal Direktyvos 2001/83/EB 107i straipsnj, dar vadinama skubia Sajungos procediira.

Pirmajg perzilrg atliko ir rekomendacijy rinkinj pateiké Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo
konsultacinis komitetas (PRAC), atsakingas uz zmonéms skirty vaistiniy preparaty saugumo problemy
vertinimg. Kadangi visy vaisty, kuriy sudétyje yra tetrazepamo, rinkodaros leidimai suteikiami
nacionaliniu lygmeniu, PRAC rekomendacijos pateiktos Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio
pripazinimo ir decentralizuotos procedliros koordinavimo grupei (CMDh), kuri priémé galutine
nuomone. CMDh, ES valstybéms naréms atstovaujanti institucija, yra atsakinga uz vaisty, kuriais pagal
nacionalines rinkodaros leidimo suteikimo procediras leista prekiauti visoje ES, atitikties darniesiems
saugumo standartams uztikrinima.

Kadangi CMDh nuomoné priimta balsy dauguma, ji nusiysta Europos Komisijai, kuri Siai nuomonei
pritaré ir priémé visoje ES teisiskai privaloma sprendima.

Susisiekite su musy atstovais spaudai
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