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ZINATNISKIE SECINAJUMI UN REGISTRACIJAS APLIECIBAS ATSAUKUMA
PAMATOJUMS



ZINATNISKIE SECINAJUMI

JODOKAZEINU/TIAMINU SATUROSO ZALU ZINATNISKA NOVERTEJUMA
VISPAREJS KOPSAVILKUMS (skatit I pielikumu)

Jodokazeins 125 mg (7,6 % joda) un tiamins nitrata veida 12,33 mg ir aktivas vielas zalés Antiadiposo,
kuras kops 1955. gada ir apstiprinatas Italija vielmainas traucgjumu raditas adipozitates arstéSanai.
Antiadiposo terapeitiska iedarbiba ir galvenokart jodokazeina dgl, kas paliclina pieejama joda
daudzumu, stimulgjot vairogdziedzeri, [idz ar to aktivizg§jot vielmainas procesus.

2009. gada 16. septembri Italijas kompetenta iestade (AIFA) izdeva steidzamu bridinajumu, informégjot
dalibvalstis, EMEA un Eiropas Komisiju (EK) saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EC 107. pantu,
par jodokazeinu/tiaminu saturoSo zalu (Antiadiposo) registracijas apliecibas darbibas apturé$anu
smagu hipertireoidisma un tireotoksikozes gadijumu del.

CHMP apsprieda $o materialu sava 2009. gada septembra plenarséde un tika uzsakta procediira
saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EC 107. panta 2. punktu.

Nekaitigums

Par pacientiem, kuri tika arsteti ar jodokazemnu/tiaminu, tika zinoti 12 hipertireoidisma un tris
tireotoksikozes gadijumi. Sie kliniskie stavokli izskaidrojami ar cirkulgjoso brivo tireoido hormonu
parprodukciju un tam sekojoso parpalikumu iedarbibu uz visiem audu veidiem. So parlieko vielmainas
stimuléSanu biezi pavada tahikardija, sirdsklauves un nemiers. Visi zinotie gadijumi bija saistiti ar
jodokazeinu/tiaminu, un seSus gadijumus uzskatija par smagiem.

Lielaka dala gadijumu notika, arstgjot ar devu divas tabletes diena, kas ir ieteicama dienas deva. Lidz
ar to §1 dienas deva simboliz€ uznemama joda devu, kas ir 120 reizes lielaka par ieteicamo dienas
devu.

Ir bijusas publikacijas par joda induc€tu hipertireoidismu, kas var bt sastopams pacientiem ar joda
nepietickamibu un vairogdziedzera disfunkciju, ka arl pacientiem, kuriem nav pieradijumu par
vairogdziedzera slimibu.

Zalu apraksta uzskaitits hipertireoidisms ka kontrindikacija un dod padomu par nepiecieSamibu
regulari kontrolét vairogdziedzera funkciju arst€Sanas laika, ar ieteikumu partraukt arstéSanos arpus
normas esosu vairogdziedzera funkcijas analizu rezultatu gadijuma ar hipertireoidisma, tahikardijas un
aritmijas simptomiem.

Tomer §is pasakums ir nepietiekams attieciba uz hipertireoidisma un tireotoksikozes riskiem, kas ir
saistiti ar arstéSanu ar jodokazeinu/tiaminu, ka aprakstits ieprieks.

Ieguvumi

Antiadiposo lietoja adipozitates arstéSanai. Tomér no publicétajiem datiem nav skaidri ieguvumi no
tirotdo hormonu terapijas, induc€jot svara zaudesanu adipoziem pacientiem kaloriju zaudésanas laika,
un saslimstiba un mirstiba pacientiem ar slimibam, kas nav vairogdziedzera slimibas.

Ieguvumi/risks

Antiadiposo (jodokazeins 125 mg/tiamins 12,33 mg) ir apstiprinatas kop$ 1955. gada Italija
adipozitates arstéSanai. Sis zales darbojas, paliclinot pieejama joda daudzumu, $adi stimulgjot
vairogdziedzeri un sekojoSos vielmainas procesus. Joda daudzums, ko atbrivo katra tablete (proti,
9,4 mg), ir 60 reizes lielaks par ieteicamo dienas joda devu 150 mikrogrami.

Ir zinots par smagiem hipertireoidisma un tireotoksikozes gadijumiem, kas ir saistiti ar arst€Sanu,
izmantojot jodokazemu/tiamtnu. Lielaka dala gadijumu notika, arstgjot ar devu divas tabletes diena,
kas ir ieteicama dienas deva.

Pieejamie dati nav pietickami, lai paraditu ieguvumus no tiroido hormonu terapijas, inducgjot svara
zaudesanu adipoziem pacientiem kaloriju zaudésanas laika, un saslimstibu un mirstibu pacientiem ar
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slimibam, kas nav vairogdziedzera slimibas. Turpretim ir dati, kas atbalsta, ka tirotdo hormonu
terapija pat fiziologiskas devas var inducét subklinisku hipertireoidismu adipoziem pacientiem
kaloriju zaud€$anas laika un pacientiem ar nevairogdziedzera slimibam radit kaitigu iedarbibu.

Nemot véra visus iepriek§ min€tos faktorus un faktu, ka ir pieejamas citas terapijas alternativas
adipozitates arsteSanai, CHMP secinaja, ka jodokazeinam/tiaminam risku/ieguvumu samérs nav
labveligs un ieteica atsaukt I pielikuma ming&to zalu registracijas apliecibu.

REGISTRACIJAS APLIECIBU ATSAUKUMA PAMATOJUMS

Ieverojot to, ka:

e Komiteja n€ma vera procediiru saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 107. pantu attieciba uz
jodokazetu/tiaminu saturo$am zalém;

e péc pieejamo datu izskatiSanas Komiteja secindja, ka jodokazeins ir saistits ar smagiem
hipertiroidisma un tireotoksikozes gadijumiem;

o Komiteja néma vera, ka trikst skaidru pieradijumu par ieguvumiem, arst€jot adipozitati ar
jodokazeinu/tiaminu;

e Komiteja atziméja, ka jodokazeins/tiamins ir apstiprinats apstaklos, kuros ir pieejama alternativa
arstesana;

e Komiteja, nemot véra iepriek§ minétos konstat&jumus, secinaja, ka jodokazeInu/tiaminu saturosu
zalu ieguvuma/riska samérs nav labveligs.

Ievérojot grozitas Direktivas 2001/83/EK 107. panta 2. punkta noteikumus, Agenttras Cilvékiem
paredzéto zalu komiteja (CHMP) 2009. gada 22. oktobri sagatavoja atzinumu, iesakot I pielikuma
uzskaitito jodokazeinu/tiaminu saturo$o zalu registracijas apliecibas atsauk$anu.
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