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Iekskigi lietojama almitrina atsaukSana Eiropas Savienibas
dalibvalstis
P&c CMDh vienoSanas panaksanas PRAC ieteikums tiks tieSa veida istenots

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMDh), kas ir Eiropas Savienibas dalibvalstis parstavosa kompetenta zalu iestade, ir apstiprinajusi
EMA Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (PRAC) ieteikumu, ka atlauja tirgot iekskigi
lietojamas almitrinu saturosas zales visa Eiropas Savieniba ir jaatsauc.

Ta ka CMDh PRAC ieteikumu apstiprinaja vienbalsigi, tagad tas saskana ar apstiprinatu laika grafiku
Iidz 2013. gada 25. jllijam tieSa veida tiks 1stenots dalibvalstis, kuras iekskigi lietojamais almitrins ir
registréts.

Almitrins stimulé to galvas smadzenu dalu, kas ir atbildiga par elpoSanas refleksu. Eiropas Savieniba
tas ir registréts Francija, Polija un Portugalé iekskigai lietoSanai hroniskas, ar hipoksémiju (par normu
zemaku skabekla [Tmeni asinis) saistitas elposanas mazspéjas (plausu nespéjas pilnvértigi uznemt
skabekli un izvadit oglek]a dioksidu) arsté$anai. Sie traucéjumi rada ipasas problémas pacientiem, kuri
slimo ar hronisku obstruktivu plausu slimibu (HOPS), kad plausu elpceli un gaisa maisi tiek bojati vai
nosprostojas.

Francijas zaju agentira, Valsts zalu un veselibas produktu drosSuma adgentira (ANSM), lGdza parskatit
iekskigi lietojama almitrina droSumu, jo tai bija baZas par blakusparadibam un ta uzskatija, ka
pieejamie pieradijumi neapliecina So zalu lietoSanu pasreizéja HOPS arstésanas shéma. PRAC secinaja,
ka arstésana ar iekskigi lietojamo almitrinu ir parliecinosi saistita ar potenciali nopietnu un ilgstosu
periféru neiropatiju (plaukstu un pédu nervu bojajumu) un nozimigu kermena masas samazinasanos,
kas vél vairak novajina pacientus. PRAC néma véra, ka pat péc zalu lietoSanas papildu piesardzibas
pasakumu ievieSanas aizvien tiek sanemti zinojumi par sadiem gadijumiem. Turklat iekskigi lietojamais
almitrins starptautiskajas HOPS arstéSanas vadlinijas vairs nav ieklauts ka ieteicams terapijas lidzeklis.

CMDh piekrita PRAC secinajumam, ka So zalu sniegtie ieguvumi neattaisno to radito risku, un pienéma
galigo nostaju, ka So zalu redistracijas apliecibas visa Eiropas Savieniba ir jaatsauc.
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Informacija pacientiem

e Almitrins ka vienas no zalém, ko pirms vairakiem gadiem registréja iekskigai lietoSanai elpo3anas
atvieglosanai, pa$laik vairs nav ieteicamas plausu slimibu arstésanai.

e Ta ka ir pieradits, ka almitrins rada plaukstu un pédu nervu bojajuma, ka ari kermena masas
samazinasanas risku, un ta ka paslaik ir pieejami vairaki alternativi arstésanas lidzekli, to atsauks
visa Eiropas Savieniba.

e Ja Jus lietojat almitrinu saturosas zales, Jums javienojas ar arstu par planveida apmekl&jumu, lai
parskatitu JGsu arstésanu. Pacientiem, kuriem ir radusies kadi jautajumi, jakonsultéjas ar arstu vai
farmaceitu.

Informacija veselibas aprupes specialistiem

o Iekskigi lietojamas almitrinu saturosas zales vairs nedrikst parakstit vai izsniegt pacientiem.

e Ariekskigi lietojamo almitrinu arstétiem pacientiem arstéSana japarskata nakama planota
apmekl€juma laika un jaapsver piemérota alternativa arstésana.

e Farmaceitiem pacienti ar jaunu vai atkartotu recepti janosita pie arstéjosa arsta.

e Zalu parakstitaji un farmaceiti sanems véstuli, kura sniegta sikaka informacija par iekskigi
lietojama almitrina atsauksanu.

Adentiras ieteikumi ir balstiti uz visa Eiropas Savieniba veiktu droSuma parskatisanu.

e Parskatot drosumu, apstiprinaja parliecinosu saikni starp arstéSanu ar iekskigi lietojamu almitrinu
un nozimigu kermena masas samazinasanos un periféru neiropatiju (kas var bat ilgstosa un,
iespéjams, neatgriezeniska). Uznémums, kas piedava tirgu almitrinu, konstatéja 795 spontanus
zinojumus par kermena masas samazinasanas gadijumiem un 2304 zinojumus par periféru
neiropatiju 30 gadu laika, kad zales tika tirgotas (kas atbilst vairakiem miljoniem pacientu
arstésanas ménesu). Par neatgriezenisku neiropatiju vai attiecigam sekam ir norades
489 gadijumos. Klinisko pétijumu papildu rezultati liecinaja, ka neiropatiju visbiezak novéroja péc
tris vai vairak arstésanas ménesiem.

e PRAC néma véra, ka, neraugoties uz vairaku riska mazinasanas pasakumu ievieSanu, kas ietver
secigu devu lietoSanu (péc diviem arstésanas ménesiem seko vienu ménesi ilgs partraukums), devu
samazinasanu un atbilstoSus bridinajumus zalu apraksta. Kops 2003. gada septembra, kad visi Sie
pasakumi jau tika Tstenoti, ir sanemti septini spontani zinojumi par kermena masas samazinasanos
un 20 spontani zinojumi par periféru neiropatiju. Trijos no Siem gadijumiem pacienti lietoja
almitrinu atkartoti, kas izraisija neiropatijas simptomu atjaunosanos, ka ari divos gadijumos —
sekas.

e Izpratne par HOPS un tas arstésanas terapeitiskajam iesp&€jamam kops iekskigi lietojama almitrina
pirmas registracijas ir batiski mainijusies. Almitrins paslaik nav starp starptautiskajas HOPS
arstésanas (GOLD) vadlinijas ieteiktajiem lidzekliem, un pieejamie pieradijumi neapliecina klinisku
ieguvumu ilgstosai iekskigai arstésanai ar Sim zaleém.

Nemot véra potenciali nopietnas nevélamas blakusparadibas un zalu nepieradito nozimi hipoksémiskas
plausu slimibas arstésana, iekskigi lietojama almitrina ieguvumu un riska attiecibu vairs neuzskata par
pozitivu.
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Papildu informacija par zalem

Almitrins ir elposanas stimulators, zales, kas stimulé par elposanas refleksu atbildigo galvas smadzenu
dalu. Eiropas Savieniba tas ir registrétas Francija, Polija un Portugalé 50 mg tablesu veida (Vectarion,
Armanor) hroniskas, ar hipoksémiju (par normu zemaku skabekla limeni asinis) saistitas elposanas
mazspéjas (plausu nespéjas pilnvértigi uznemt skabekli un izvadit oglekla dioksidu) arstésanai.

Papildu informacija par procediru

Iekskigi lietojamo almitrinu saturoSo zalu parskatiSanu saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu
saka 2012. gada decembri péc Francijas luguma.

Vispirms Sos datus parskatija Farmakovigilances riska vértésanas komiteja (PRAC). Ta ka visas
almitrinu saturosas zales ir registrétas nacionalas procediras veida, PRAC ieteikumus nositija
Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atzisanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupai
(CMDh), kas pienéma galigo nostaju. Eiropas Savienibas dalibvalstis parstavosa organizacija CMDh ir
atbildiga par visa Eiropas Savieniba nacionalo procediru veida redistréto zalu saskanotu droSuma
standartu nodrosinasanu.

Ta ka CMDh atzinumu pienéma vienbalsigi, to tiesa veida istenos dalibvalstis, kur ir redistrétas iekskigi
lietojamas almitrinu saturosas zales. Saskana ar PRAC ieteikumu iesaistitajas dalibvalstis iekskigi
lietojamo almitrinu saturoSo zalu redistracijas apliecibas tiks atsauktas, kas nozimé ari So zalu
tirdzniecibas atlauju atsaukSanu.
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