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Naujos priemonés siekiant apsaugoti vaikus nuo néstumo
metu vartojamo topiramato poveikio

Papildomi vartojimo apribojimai: bus jgyvendinama néstumo prevencijos
programa

2023 m. spalio 11 d. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos
procediros koordinavimo grupé (CMD(h))! patvirtino naujas, rugséjo mén. Europos vaisty agentiros
(EMA) saugumo komiteto (PRAC) rekomenduotas priemones, kuriomis siekiama apsaugoti vaikus nuo
vaisty, kuriy sudétyje yra topiramato, poveikio gimdoje, kadangi, motinai vartojant $j vaistg néstumo
metu, gali padidéti vaiko neurologiniy vystymosi sutrikimy rizika. Jau zinoma, kad néstumo metu
vartojamas topiramatas sukelia rimtus apsigimimus.

Europos Sajungoje (ES) vaistai, kuriy sudétyje yra topiramato, skiriami pagal epilepsijos gydymo ir
migrenos prevencijos indikacijas. Kai kuriose ES Salyse Sis vaistas taip pat vartojamas kartu su
fenterminu siekiant sumazinti kino svorj. Siuo metu topiramato negalima vartoti siekiant iSvengti
migrenos ar kontroliuoti kiino svorj néstumo metu, o pastoti galinCios pacientés, vartodamos
topiramata, turi naudoti veiksmingas apsaugos nuo néstumo priemones.

Pacientéms, vartojan¢ioms topiramatg pagal epilepsijos gydymo indikacija, negalima vartoti Sio vaisto
néstumo metu, nebent néra kity tinkamy, vaisty.

CMD(h) taip pat sutaré dél papildomy priemoniy, t. y. néstumo prevencijos programos, kuria bus
siekiama apsaugoti vaikus nuo topiramato poveikio gimdoje. Taikant Sias priemones, susilaukti vaiky
galinios moterys ir merginos bus informuojamos apie néstumo metu vartojamo topiramato keliamag
rizikg ir apie tai, kad vartojant $j vaistg negalima pastoti.

Sveikatos priezilros specialistai turéty pasiripinti, kad visos pastoti galinCios pacientés Zinoty apie
néstumo metu vartojamo topiramato keliama rizika. Reikéty apsvarstyti galimybe skirti gydyma kitais
vaistais ir bent kartg per metus reikéty pakartotinai jvertinti gydymo topiramatu poreikj.

Vaistu, kuriy sudétyje yra topiramato, informaciniai dokumentai bus atnaujinti, siekiant dar labiau
akcentuoti Siy vaisty keliama rizika ir atkreipti démesij | priemones, kuriy reikia imtis. Pacientéms ir
sveikatos prieziliros specialistams bus parengta mokomoji medziaga apie néstumo metu vartojamo

L CMD(h) - tai vaisty reguliavimo institucija, atstovaujanti Europos Sajungos (ES) valstybiy nariy, Islandijos, Lichtensteino
ir Norvegijos interesams.
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topiramato keliama rizika, ir | kiekvieng vaisto pakuote bus jdéta pacientéms skirta kortelé. ISoriné
vaisto pakuoté taip pat bus papildyta gerai matomu jspe&jimu.

Sios priemoneés parengtos po to, kai PRAC perzitréjo turimus duomenis, jskaitant tris neseniai atliktus
stebimuosius tyrimus 2:3:4, Du i$ Siy tyrimuy, kuriuos atliekant buvo naudojami i$ esmés tie patys
duomeny rinkiniai, leidzia manyti, kad vaikams, gimstantiems epilepsija sergan¢ioms motinoms, kurios
néstumo metu vartoja topiramata, gali kilti 2-3 kartus didesné neurologiniy vystymosi sutrikimy, visy
pirma autizmo spektro sutrikimy, protinés negalios arba démesio trikumo ir hiperaktyvumo sutrikimo
(DTHS), rizika, palyginti su vaikais, gimstanciais epilepsija sergan¢ioms motinoms, kurios nevartoja
vaisty nuo epilepsijos. Atliekant trecig tyrimg, nenustatyta padidéjusios tokiy pasekmiy rizikos
vaikams, gimstantiems motinoms, kurios néstumo metu vartoja topiramata, palyginti su vaikais,
gimstanciais epilepsija sergancioms moterims, kurios nevartoja vaisty nuo epilepsijos.

Perzitros procediros metu PRAC patvirtino zinoma padidéjusig apsigimimy ir sulétéjusio dar negimusiy
vaiky augimo rizikg, kuri kyla, kai motinos vartoja topiramata néStumo metu. Apsigimimai nustatomi
4-9 i$ 100 vaiky, gimstanciy moterims, kurios néstumo metu vartoja topiramatg, palyginti su 1-3 i$
100 vaiky, gimstanciy moterims, kurios nevartoja tokio vaisto. Be to, mazdaug 18 naujagimiy is

100 vaiky, kuriy motinos néstumo metu vartojo topiramata, buvo mazesnio nei tikétasi tgio ir svorio,
palyginti su 5 vaikais i$ 100 vaiky, kuriy motinos nesirgo epilepsija ir nevartojo vaisty nuo epilepsijos.

Perzitiros procediros metu PRAC taip pat konsultavosi su eksperty grupe, pacienty atstovais ir
specialistais.

Topiramatu prekiaujancios bendroveés turi atlikti vaisto vartojimo tyrimg ir sveikatos priezitiros
specialisty bei pacienty apklausas, kad galéty jvertinti naujujy priemoniy veiksminguma.

CMD(h) priémus PRAC rekomendacijas, Sios priemonés dabar bus jgyvendintos visose valstybése
narése, kuriose registruoti vaistai, kuriy sudétyje yra topiramato.

Informacija pacientams

e Topiramato poveikis gimdoje gali lemti vaiky apsigimimus, o naujagimiy, kuriy motinos néstumo
metu vartojo $j vaista, gali bliti mazesnio nei numatyta Ggio ir svorio. Dél topiramato poveikio
gimdoje taip pat gali padideti galvos smegeny funkcijos vystymosi sutrikimy, kaip antai autizmo
spektro sutrikimy, protinés negalios arba démesio trikumo ir hiperaktyvumo sutrikimo (DTHS),
rizika.

e Jei esate néscia arba galite pastoti, jums taikomi topiramato vartojimo apribojimai, kuriy svarbu
laikytis:

2 Bjgrk M, Zoega H, Leinonen MK, et al. Association of Prenatal Exposure to Antiseizure Medication With Risk of Autism and
Intellectual Disability (liet. Vaisto nuo traukuliy poveikio prenataliniu laikotarpiu sasaja su autizmo ir protinés negalios
rizika). JAMA Neurol. 2022 Jul 1;79(7):672-681. doi: 10.1001/jamaneurol.2022.1269.

3 Dreier JW, Bjgrk M, Alvestad S, et al. Prenatal Exposure to Antiseizure Medication and Incidence of Childhood- and
Adolescence-Onset Psychiatric Disorders (liet. Vaisty nuo traukuliy poveikis gimdoje ir vaikystéeje bei paauglystéje
iSsivyscCiusiy psichikos sutrikimy atvejai). JAMA Neurol. 2023 Jun 1;80(6):568-577. doi: 10.1001/jamaneurol.2023.0674.

4 Hernandez-Diaz S, Straub L, Bateman B, et al. Topiramate During Pregnancy and the Risk of Neurodevelopmental
Disorders in Children (liet. Topiramato vartojimas néStumo metu ir vaiky neurologiniy vystymosi sutrikimy rizika). In:
ABSTRACTS of ICPE 2022, the 38th International Conference on Pharmacoepidemiology and Therapeutic Risk Management
(ICPE), Copenhagen, Denmark, 26-28 August, 2022. Pharmacoepidemiol Drug Saf, 2022; 31 Suppl 2:3-678, abstract 47.
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— jeigu esate néscia, jums negalima vartoti topiramato siekiant iSvengti migrenos arba sumazinti
kiino svorj. Jeigu galite pastoti, jums negalima vartoti topiramato pagal tas indikacijas, nebent
naudojate labai veiksmingas apsaugos nuo néstumo priemones;

— jeigu sergate epilepsija, jums negalima vartoti topiramato, jeigu esate néscia, nebent néra kity,
vaistu, kuriais bity galima pakankamai veiksmingai kontroliuoti jums pasireiskiancius
priepuolius;

— jeigu sergate epilepsija ir galite pastoti, jums negalima vartoti topiramato, nebent naudojate
labai veiksmingas apsaugos nuo néstumo priemones. Jeigu planuojate pastoti ir topiramatas
yra vienintelis vaistas, uztikrinantis pakankama jums pasireiSkianciy priepuoliy kontrole,
turétumeéte pasitarti su savo gydytoju, kuris suteiks informacijos apie néStumo metu vartojamo
topiramato keliama rizikg ir apie rizika, kylancig dél néstumo metu pasireiskianciy priepuoliy.

e Jeigu esate paciente, kuri gali pastoti, jisy gydytojas suteiks informacija, kad suprastumeéte
néstumo metu vartojamo topiramato keliama rizikg. Tai bus daroma pries jums pradedant vartoti
topiramata ir bent kartg per metus gydymo laikotarpiu.

e Jeigu galite pastoti, kol vartojate topiramata, visada turite naudoti veiksmingg kontracepcijos
priemone. Pasitarkite su savo gydytoju apie tai, kokia kontracepcijos priemoné jums tikty vartojant
topiramata.

e Jeigu planuojate pastoti, pasitarkite su savo gydytoju. Nenustokite naudoti veiksmingy apsaugos
nuo néstumo priemoniy, kol neaptarsite su savo gydytoju galimybés vartoti kitg vaista. Jeigu
vartojate topiramatg nuo epilepsijos, nenustokite vartoti Sio vaisto nepasitare su savo gydytoju,
nes tai gali pakenkti jums arba dar negimusiam jusy vaikui.

e Jeigu pastotuméte arba jei manote, kad galbit esate néscia, nedelsdama praneskite apie tai savo
gydytojui.

e Jeigu iskilty kokiy nors klausimy ar abejoniy, turétumeéte aptarti juos su savo gydytoju.

Informacija sveikatos prieziiros specialistams

e Jau gerai zinoma, kad néStumo metu vartojamas topiramatas gali sukelti sunkius apsigimimus ir
vaisiaus augimo sulétéjima. Neseniai surinkti duomenys taip pat leidzia manyti, kad, vartojant
topiramatg néstumo metu, galimai padidéja neurologiniy vystymosi sutrikimy, rizika.

e Néstumo metu topiramato negalima vartoti pagal migrenos prevencijos ir kiino svorio kontrolés
indikacijas. Jei pacienté néscia arba planuoja pastoti, gydymas topiramatu turi bdti nutrauktas.
Gydymo topiramatu laikotarpiu ir bent 4 savaites po gydymo Siuo vaistu nutraukimo vaisingo
amziaus pacientés turi naudoti labai veiksmingas kontracepcijos priemones.

e Pagal epilepsijos gydymo indikacijg topiramatg negalima vartoti néstumo metu, nebent néra kito
tinkamo vaisto. Topiramato taip pat negalima vartoti epilepsija sergancioms vaisingo amZziaus
moterims, kurios nenaudoja itin veiksmingy kontracepcijos priemoniy. Vienintelé iSimtis - tai
moterys, kurioms néra kity tinkamy vaisty, bet kurios planuoja pastoti ir yra visapusiskai
informuotos apie néStumo metu vartojamo topiramato keliama rizika.

e Nesvarbu, pagal kokig indikacija numatoma vartoti $j vaistg, vaisingo amziaus moterims
topiramata galima skirti tik tuo atveju, jei laikomasi Siy néstumo prevencijos programos salyguy:

- prie$ pradedant gydyma atliekamas tyrimas dél néstumo;
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— pacientei suteikiama informacija apie gydymo topiramatu keliama rizikg ir batinybe naudoti
labai veiksmingas kontracepcijos priemones visa gydymo laikotarpj;

— bent kartg per metus perzilrimas pacientei taikomas gydymas, uzpildant informuotumo apie
rizikg didinimui skirtg forma.
Kad buty jsitikinta, jog buvo imtasi atitinkamy priemoniu, pacientés ir vaistg skiriantys
gydytojai perzilrés Sig forma gydymo pradzioje ir kartg per metus perzidrint jau taikomag
gydyma, taip pat pacientei planuojant pastoti arba jau pastojus. Turéty bati uztikrinama, kad
pacientés bty visapusiskai informuojamos ir suprasty rizikg bei priemones, kuriy reikia imtis.

e Vaisingo amziaus pacienciy gydyma topiramatu turéty pradéti ir prizitGréti gydytojas, turintis
epilepsijos ar migrenos gydymo patirties. Gydyma topiramato ir fentermino deriniu turéty
kontroliuoti gydytojas, turintis kiino svorio kontrolés patirties. Reikéty apsvarstyti galimybe skirti
gydyma kitais vaistais ir bent kartg per metus reikéty kartu su paciente pakartotinai jvertinti
gydymo topiramatu poreikj. Reikéty pakartotinai jvertinti pacientei jau taikomg gydyma, siekiant
isitikinti, kad imtasi pirmiau nurodyty priemoniy.

Netrukus sveikatos priezZilros specialistams, kurie iSraso, iSduoda arba skiria Sj vaistg, bus iSsiystas
tiesioginis pranesimas sveikatos priezitiros specialistams (DHPC). DHPC taip pat bus paskelbtas tam
skirtame EMA svetainés tinklalapyje.

Daugiau informacijos apie vaistg

Topiramatas vartojamas vienas arba kartu su kitais vaistais, siekiant i$vengti epilepsijos priepuoliu. Sis
vaistas taip pat vartojamas siekiant iSvengti migreninio galvos skausmo, o kai kuriose ES Salyse jis
skiriamas kaip fiksuoty doziy sudeétinio vaistinio preparato su fenterminu sudedamoji dalis pagal kino
svorio mazinimo indikacija.

Europos Sajungoje topiramatas tiekiamas jvairiais prekiniais pavadinimais, jskaitant Topamax,
Topimax, Epitomax, taip pat gaminami keli generiniai vaistai. Kai kuriose ES Salyse topiramatas
tiekiamas kaip Qsiva, kuriame taip pat yra veikliosios medziagos fentermino, sudedamoji dalis.

Daugiau informacijos apie procediirg

Topiramato perzilira buvo pradéta Prancizijos vaisty agentiiros praSymu pagal Direktyvos 2001/83/EB
31 straipsnj. Tai susije su saugumo signaly perzitra, kuri buvo pradéta 2022 m. liepos mén. ir uzbaigta
2022 m. rugsejo meén.

Perzilirg atliko uz Zzmonéms skirty vaisty saugumo klausimy vertinimg atsakingas Farmakologinio
budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC), kuris parengé kelias rekomendacijas. Kadangi visi vaistai,
kuriy sudétyje yra topiramato, jregistruoti vadovaujantis nacionalineémis procediromis, PRAC
rekomendacijos buvo nusiystos Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediros koordinavimo grupei (CMD(h)). CMD(h) - tai institucija, atstovaujanti ES
valstybiy nariy, taip pat Islandijos, Lichtensteino ir Norvegijos interesams. Ji uztikrina, kad visoje ES
vadovaujantis nacionalinémis procedidromis jregistruotiems vaistams buty taikomi suderinti saugumo
standartai.

Kadangi CMD(h) pozicija buvo priimta bendru sutarimu, Sias priemones tiesiogiai jgyvendins valstybés
narés, kuriose Sie vaistai yra jregistruoti.
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/direct-healthcare-professional-communications
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures
https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-4-7-july-2022
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