Il priedas

Mokslinés iSvados ir rinkodaros leidimy pakeitimy pagrindas
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Mokslinés isvados

Apsvarsciusi Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) 2014 m. kovo 6 d. nuomone
deél vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra zolpidemo, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio
pripazinimo ir decentralizuotos procediros koordinavimo grupé (CMD(h) sutinka su joje pateikta toliau
iSdéstyta rekomendacija:

PRAC mokslinio vertinimo bendroji santrauka

2013 m. vasario mén. Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) aptaré sistemos
EudraVigilance duomeny bazéje Italijos kompetentingos institucijos (AIFA) atliktos su zolpidemu
susijusiy sutrikusio gebéjimo vairuoti atvejy ir eismo nelaimiy paieskos rezultatus. Aptares Siuos
rezultatus, PRAC paprasé referencinio vaistinio preparato zolpidemo rinkodaros teisés turétojo pateikti
suvestine spontaniniy pranesimy, klinikiniy tyrimy ir publikuotos literattros, kuriuose bty kalbama apie
su zolpidemu susijusj sutrikusj gebéjimag vairuoti, eismo nelaimes ir mieguistumag, suvestine apzvalga.

Atsizvelgdama | rinkodaros teisés turétojo parengtoje suvestinéje apzvalgoje pateiktus duomenis ir
apsvarsciusi naujus JAV Maisto ir vaisty administracijos (FDA) patvirtintus Zenklinimo pakeitimus,
kuriuose buvo nurodytos naujos rekomendacijos del vaistiniy preparatuy, kuriy sudetyje yra zolpidemo,
dozavimo, AIFA nusprendé, jog ES bty suinteresuota Sj klausimg perduoti PRAC, kad baty perzitrétas
vaistiniy preparaty, kuriy sudetyje yra zolpidemo, naudos ir rizikos balansas. Todel 2013 m. liepos meén.
AIFA paprasé PRAC vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu pateikti savo rekomendacija, ar
nereikéty panaikinti Siy preparaty rinkodaros leidimo, sustabdyti jo galiojimo, pakeisti jo salygy ar $j
rinkodaros leidima reikety palikti.

PRAC perziliréjo saugumo ir veiksmingumo duomenis, susijusius su sutrikusio gebé&jimo vairuoti ir
mieguistumo rizika pavartojus zolpidemo.

Pateikty pranesimy, apie pavienius sutrikusio gebéjimo vairuoti ir mieguistumo atvejus analizé parodé,
kad nepaisant amziaus ir lyties, dauguma tokiy sutrikusio gebé&jimo vairuoti ir mieguistumo atvejy
nustatyta vartojant zolpidemo 10 mg paros doze. Tarp kity sutrikusio gebéjimo vairuoti ir mieguistumo
rizikos veiksniy — tuo pat metu vartojami kiti CNS depresantai, miego trukumas bei alkoholio ir
narkotiky vartojimas. Skirtinguose preparaty su zolpidemu informaciniuose dokumentuose buvo
pastebéta informacijos apie zolpidemo sgveika su kitais vaistais, ypac su CNS depresantais, neatitikimy.
Remiantis literatliroje pateiktais duomenimis, buvo nuspresta, jog bitina is dalies pakeisti ir suderinti
preparato informaciniy dokumenty skyriaus ,Saveika su kitais vaistiniais preparatais" informacija.

Kai kurie tyrimai patvirtino vidury nakties iSgertos zolpidemo dozés sgsajq su sutrikusiu gebé&jimu
vairuoti kitg rytg. Todél PRAC laikési nuomoneés, kad rekomendacijoje dél vaisto dozavimo turi bati
nurodyta, jog zolpidema reikia vartoti tik vieng kartg pries pat miegq ir kad jo negalima vartoti
pakartotinai tg pacig naktj.

Atsizvelgdamas | tai, kad zolpidemo poveikis gali trukti ne maziau kaip 8 valandas bei | pirmiau minétus
rizikos veiksnius PRAC taip pat rekomendavo | preparato informacinius dokumentus jtraukti jspéjimus,
kad sutrikusio gebéjimo vairuoti rizika yra didesné, kai zolpidemas vartojamas likus maziau nei 8
valandoms iki imantis veiklos, kuriai bitinas budrumas, taip pat kai zolpidemas vartojamas didesnémis
nei rekomenduojama dozémis ir (arba) kai jis vartojamas kartu su kitais CNS depresantais ir (arba)
alkoholiu arba narkotikais.

Dél gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus, PRAC rekomendavo transporto priemoniy vairuotojus ir
mechanizmy valdytojus jspéti, kad vakare iSgérus Sio vaisto, kitg rytg be galimos mieguistumo,
ilgesnio reakcijos laiko ir sutrikusio gebéjimo vairuoti rizikos taip pat gali pasireiksti galvos svaigimas,
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mieguistumas, miglotas regéjimas ir (arba) matomy daikty dvejinimasis bei sumazéjes budrumas.
Atitinkamai buvo i$ dalies pakeisti preparato informaciniai dokumentai.

Galiausiai, siekdamas dar labiau sumazinti sutrikusio gebéjimo vairuoti ir mieguistumo rizikg, PRAC
aptaré galimybe sumazinti suaugusiesiems rekomenduojama vaisto doze. Taciau populiacijos lygmens
atsitiktiniy imdciy tyrimai jtikinamai patvirtino tik 10 mg zolpidemo dozés veiksminguma. Pateikti
duomenys nuosekliai nepatvirtino, kad mazesné vaisto dozé bty veiksminga arba kad sumazinus
vaisto doze, sutrikusio gebé&jimo vairuoti ir mieguistumo rizika reikSmingai sumazéty; be to, laikytasi
nuomonés, kad sumazinus rekomenduojama paros doze, vartojamos vaisto dozés tikriausiai bity
neveiksmingos, o tai gali paskatinti iSgerti papildoma vaisto doze vidury nakties ir taip padidinti
nelaimingy atsitikimy rizikg kitg diena.

Todél PRAC sutaré, kad suaugusiesiems rekomenduojamos zolpidemo paros dozés mazinti nereikia.
Tacdiau pripazinta, kad kai kuriems pacientams mazesné 5 mg dozé galéty biiti veiksminga. Siuo metu
rekomenduojama paros dozé senyviems pacientams ir pacientams, turintiems kepeny veiklos
sutrikimy, yra 5 mg, ir Si rekomendacija preparato informaciniuose dokumentuose nekei¢iama.

Bendroji iSvada

Remdamasis visais turimais duomenimis apie zolpidemo sauguma ir veiksminguma ir atsizvelgdamas |
visas vertinimo metu pasitlytas rizikos mazinimo priemones, PRAC priéjo prie iSvados, kad vaistiniy,
preparaty, kuriy sudétyje yra zolpidemo, naudos ir rizikos balansas tebéra teigiamas, jeigu bus pakeisti
jy preparato informaciniai dokumentai.

Priezastys, kuriomis pagrjsta PRAC rekomendacija
Kadangi

e PRAC apsvarste del farmakologinio budrumo duomeny pradeta Direktyvos 2001/83/EB
31 straipsnyje numatytq procedirg dél vaistiniy preparatuy, kuriy sudétyje yra zolpidemo;

e PRAC perziliréjo visus turimus rinkodaros teisés turétojy pateiktus vaisty, kuriy sudétyje yra
zolpidemo, saugumo ir veiksmingumo duomenis, susijusius su sutrikusio gebéjimo vairuoti ir
mieguistumo rizika;

e PRAC laikési nuomoneés, jog po pateikimo rinkai gauty spontaniniy pranesSimy, apie pavienius
atvejus, klinikiniy tyrimy ir literatiroje paskelbti duomenys bei kita turima informacija patvirtino,
kad preparaty, kuriy sudétyje yra zolpidemo, vartojimas yra susijes su didesne sutrikusio gebé&jimo
vairuoti ir mieguistumo rizika;

e taip pat PRAC perzilréjo turimus duomenis apie zolpidemo veiksminguma, kad galéty jvertinti, ar
dozavimo pakeitimai padéty sumazinti rizikg, taciau sutiko, kad turimi veiksmingumo duomenys
nesuteikia tvirty jrodymy, kad populiacijos lygmeniu mazesné dozé bty veiksmingesng;

e PRAC laikesi nuomonés, kad pirmiau minétg sutrikusio gebéjimo vairuoti ir mieguistumo rizikg buty
galima sumazinti atliekant vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra zolpidemo, informaciniy,
dokumenty pakeitimus, visy pirma nurodant, kad zolpidema galima vartoti tik vieng kartg pries pat
miegq, nevirsijant rekomenduojamos dozés ir nevartojant pakartotinés dozés tg pacig naktj, taip pat
atkreipiant ypatinga démesj | rizikg, susijusig su sutrikusiu gebéjimu vairuoti ir mieguistumu,
{spéjimus ir atsargumo priemones, skirtas sumazinti Sig rizikg, bei rizika, kuri kyla kai zolpidemas
vartojamas kartu su CNS depresantais, alkoholiu ir (arba) narkotikais;
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Todél PRAC priéjo prie iSvados, kad I priede nurodyty vaistiniy preparatu, kuriy sudétyje yra
zolpidemo, naudos ir rizikos balansas tebéra teigiamas, jeigu bus padaryti III priede iSdéstyti preparato
informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nuomoneé
Apsvarsciusi PRAC 2014 m. kovo 6 d. rekomendacija pagal Direktyvos 2001/83/EB 107k straipsnio 1 ir

2 dalis, CMD(h) sutare, kad reikia keisti vaistiniy preparaty su zolpidemu, kuriy informaciniy,
dokumenty pakeitimai pateikiami III priede, rinkodaros leidimus.
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