Il pielikums

Zinatniskie secinajumi



Zinatniskie secinajumi

Haldola dekanoats — haloperidola un dekanskabes esteris ir butirofenona grupas ilgstosas darbibas
antipsihotisks lidzeklis. Aktiva viela — haloperidols ir spécigs dopamina 2. tipa centrala receptora
antagonists, kam ieteicamajas devas nepiemit antihistaminergiska vai antiholinergiska iedarbiba un
ir loti neliela alfa 1 adrenergiska iedarbiba. P&c intramuskularas (IM) injekcijas haldola dekanoats
pakapeniski izdalas no muskulu audiem un I€ni hidroliz&jas, veidojot brivo haloperidolu, kas
ieklaujas sistemiskaja asinsrite.

Haldola dekanoats dazadas ES dalibvalstis ir registréts nacionalas redistracijas procediras ar
daudzam atsSkirigam zalu apraksta redakcijam. Dalibvalstis pienemtie [Emumi par iepriekS minéta
produkta (un ta sinonimisko nosaukumu zalu) registrésanu ir atskirigi, tapéc Eiropas Komisija (EK)
pazinoja Eiropas Zalu agentiliras sekretariatam par oficialu parvértésanu saskana ar Direktivas
2001/83/EK 30. pantu, lai novérstu atskiribas dazadu valstu apstiprinatajos zalu aprakstos un
tadejadi saskanotu tos Eiropas Savieniba.

Registracijas apliecibas Tpasnieka piedavata zalu apraksta kritiskais izvértéjums ir izklastits
turpmak.

CHMP zinatniska noverteéjuma visparejs kopsavilkums

Pamatojoties uz visu pieejamo datu parskatu un konsultéjoties ar veselibas apriupes specialistu
organizacijam (HCPO), CHMP iesaka zalu aprakstu par haldola dekanoatu un ta sinonimisko
nosaukumu zalém redigét un harmonizét turpmak minétaja veida.

Saskanotais indikaciju apraksta galigais variants haldola dekanoatam ir Sizofrénijas un Sizoafektivu
traucéjumu balstterapija pieaugusajiem pacientiem, kuru stavokli paslaik stabilizé ar iekskigi
lietojamu haloperidolu.

DozéSanas apraksta priekslikums 4.2. apakSpunkta ir parskatits, nemot véra pareju no iekskigi
lietojama haloperidola, arstésanas turpinasanu un papildinasanu ar haloperidolu, kas nav
dekanoata forma, Iidz maksimalajai iekskigi lietojamajai devai pieaugusajiem un gados vecakiem
pacientiem. Pamatojoties uz klinisko parbauzu datiem, ieteikumiem vadlinijas un ekspertu viedokli,
ko nodrosina registracijas apliecibas Tpasnieks un veselibas apripes specialistu organizacijas
(HCPO), atbalstitais parrékina koeficients, aizstajot iekskigi lietojamo haloperidolu ar ilgstosas
darbibas injicéjamo haldola dekanoatu, ir no 10 lidz 15. Tomér konkrétas pamatnostadnes par
pareju no citiem antipsihotiskajiem lidzekliem nav ierosinatas, jo pieejamo datu apjoms ir
nepietiekams. Nemot véra, ka gados vecakiem pacientiem maksimala deva iekskigi lietojamajam
haloperidolam ir 5 mg diena, un, izmantojot parrékina koeficientu 15, maksimala haloperidola
dekanoata deva gados vecakiem pacientiem nedrikst parsniegt 75 mg Cetras nedélas, ja vien Sie
pacienti hroniskas Sizofrénijas arstésanai nav jau sanémusi lielaku lielakas haloperidola devas
(iekskigi lietojamas vai dekanoata veida) ar pietiekamu panesamibu. Pacientiem ar aknu
bojajumiem ieteicams sakotn&jo devu samazinat uz pusi, jo haloperidola vielmaina aknas ir |oti
intensiva. Ari pacientiem ar smagu nieru mazspé&ju var bit nepiecieSama sakotnéjas devas
samazinasana, turpmak veicot attiecigus pielagojumus.

Haldola dekanoatu ilgstosas iedarbibas preparata veida iesaka lietot reizi Cetras nedélas, tapéc, lai
izvairitos no medikamentozas terapijas klidam, haloperidola injekciju vai haloperidola dekanoatu
uznemot/ievadot kltdaini, redistracijas apliecibas Tpasnieks ir apnémies péc 30. panta
parvértéSanas pabeigSanas veikt papildu pécredistréSanas droSuma analizi, vienlaikus izvért&jot
nepiecieSamibu turpmak mainit zaJu preparata nosaukumu.

4.3. apakspunkta ieklautas kontrindikacijas ari ir grozitas, ieklaujot izklastu par haloperidola
kardiotoksiskas iedarbibas risku. LietoSanas kontrindikacijas bérniem Ilidz triju gadu vecumam un
sievietém zidisanas laika nebija ieklautas, jo nebija pieejami atbilstosi dati Sadu kontrindikaciju
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noteik3anai. Uz 4.4. apakSpunktu parcelts vienlaicigas lietoSanas kontrindikaciju pieméru saraksts,
lai medikim, kuram ir tiesibas izrakstit recepti, bitu pieejama nepiecieSama informacija par divu
vai vairaku QT intervalu paildzinoSo antipsihotisko lidzeklu papildu radita QT paildzinajuma risku.

4.4. apak$punkta “Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoana” ir ieklautas turpmak minétas
izmainas:-Informacija ekstrapiramidalo simptomu apakssadala ir pilnveidota, ieklaujot akitas
distonijas un akatizijas simptomus un to izpausanas laiku. Novérojumu pétijumu rezultatos
pastavigi tiek ieklauti zinojumi par pieaugosu mirstibu gados vecakiem haloperidola lietotajiem —
lielakais mirstibas risks, lietojot haloperidolu, bija pirmajas 30 dienas, un tas saglabajas vismaz
seSus ménesus. Haldola piesardziga lietosana ir ieteicama ari pacientiem, kam ieprieks ir bijusi
hiperprolaktinémija, un pacientiem, kam iesp&jama prolaktinatkarigu audzéju veidosanas.

Ta ka haloperidola vielmaina ir iesaistits citohroms P450 3A4 (CYP3A4) un, mazaka méra,
citohroms P450 2D6 (CYP2D6), haloperidola iesp&jamais koncentracijas palielinajums plazma, ja to
lieto kopa ar CYP3A4 un/vai CYP2D6 inhibitoru, var bit no 20 Iidz 40 %, lai gan dazos gadijumos ir
zinots pat par 100 % palielinajumu, un informacija par Sada veida ietekmi ir pievienota

4.5. apakspunkta “Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi”.

4.6. apakspunkts ir saskanots, un taja atbilstosi zalu apraksta vadlinijam atsevisku apakSsadalu
veida ir ieklauta informacija par gritniecibu, baroSanu ar kriti un fertilitati.

Paréjos zalu apraksta apakspunktos ir veiktas nebitiskas izmainas. Zalu apraksta veiktas izmainas,
kas attiecas uz lietotaju, ir jaieklauj ari lietoSanas instrukcija un jasaskano ar CHMP.

Konsultacijas ar HCPO notika Sis procediras norises laika. HCPO nosititie jautajumi galvenokart
bija saistiti ar indikaciju klinisko vértibu, un ar kliniskaja praksé ieteicamajam devam

(4.2. apakspunkts), ka ari ar haloperidola dekanoata kontrindikacijam saistiba ar centralas nervu
sistémas nomakumu un iespé&ju definét alkohola un citu nomacoso zalu izraisita centralas nervu
sistémas nomakuma smagumu/pakapi, un vai ir iesp&jami pasi gadijumi, kuros haldola dekanoata
lietoSana bitu kontrindicgjama.

CHMP galigaja izskatiSsana néma véra apspriedés ar HCPO iegitos ieprieks minétos rezultatus un
secinajumus. Galigais saskanotais indikaciju variants ir atrodams ieprieks.

CHMP atzinuma pamatojums
Ta ka:
e Komiteja atbilstosi Direktivas 2001/83/EEK 30. pantam izskatija pazinojumu par

parvértésanu haldola dekanoatam un ta sinonimisko nosaukumu zalém;

e Komiteja izskatija atskiribas, kuras konstatétas pazinojuma par haldola dekanoatu un ta
sinonimisko nosaukumu zalém, ka ari paréja apakSpunkta zalu apraksta.

e Komiteja izskatija datu kopumu, ko registracijas apliecibas ipasnieks ir iesniedzis ka
pamatojumu ierosinata zalu apraksta saskanosanai. Papildus iepriekS minétajam komiteja
néma véra ieteikumus, ko sniedza konsultéjosas veselibas apriipes specialistu organizacijas
(HCPO).

¢ Komiteja apstiprinaja saskanoto haldola dekanoata un ta sinonimisko nosaukumu zalu
aprakstu.

Nemot véra ieprieks minéto, komiteja uzskatija, ka haldola dekanoata un ta sinonimisko
nosaukumu zalém ieguvumu un riska attieciba joprojam ir pozitiva, ja zalu apraksta tiek veikti
ieprieks minétie grozijumi.

Tapéc Komiteja ieteica veikt izmainas haldola dekanoata un ta sinonimisko nosaukumu Kopienas
redistracijas apliecibas, grozot III pielikuma ieklauto zalu aprakstu (skatit I pielikumu).
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