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Zinatniskie secinajumi

Vacijas valsts kompetenta iestade (National Competent Authority — NCA) (BfArM) uzskata, ka nesenas
publikacijas rada Saubas par metokarbamolu/paracetamolu 380 mg/300 mg saturoSo zalu efektivitati
“ar akatam balsta un kustibu aparata slimibam saistitu sapigu muskuju spazmu Islaiciga,
simptomatiska arstésana” (Cochrane Database of Systematic Reviews, 2016; Emrich, 2015; Luis-

Miguel Gonzalez-Perez, 2015; Oliveras-Moreno, 2008). Turklat nav skaidrs, vai abu vielu kombiné&tas
lietoSanas gadijuma var bit gaidama kada mijiedarbiba (Bruce, 1971; Micromedex, 2014).

Tapéc BfArM 2019. gada 27. maija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu uzsaka procediru un
pieprasija Cilvékiem paredzéto zalu komitejai (CHMP) izvértét iepriekSminéto bazu ietekmi attieciba uz
metokarbamolu/paracetamolu 380 mg/300 mg saturosu zalu ieguvuma un riska lidzsvaru. CHMP tika
prasits sniegt atzinumu par attiecigo redistracijas apliecibu pieskirsanu, saglabasanu, grozisanu,
apturésanu vai atsauksanu.

Zinatniska novertéjuma vispareéjs kopsavilkums

Metokarbamols ir centralas iedarbibas muskulu relaksants. Tas nodrosina muskulus atslabinoSo
iedarbibu, nomacot polisinaptiskos refleksus muguras smadzenés un zemgarozas centros.
Paracetamols ir pretsapju lidzeklis ar pretdrudza Tpasibam. Domajams, ka tas paaugstina sapju
slieksni, nomacot prostaglandinu sintézi, kad tas bloké ciklooksigenazes enzimus (konkréti COX-3)
centralaja nervu sistéma un mazaka apméra periférajos audos. Pretdrudza iedarbiba ir saistita ar
prostaglandina E1 (PGE1) sintézes nomaksanu hipotalama.

ES/EEZ fiksétas devas kombinétas (FDK) zales, kas satur metokarbamolu/paracetamolu

380 mg/300 mg, pirmoreiz tika registrétas Spanija 1985. gada ar nosaukumu Robaxisal, un tas
paredzéts lietot “ar akltam balsta un kustibu aparata slimibam saistitu sapigu muskulu spazmu
islaicigai, simptomatiskai arstéSanai”. Pieaugusajiem deva ir divas tabletes ik péc ¢etram lidz sesam
stundam (Cetras Iidz seSas reizes diend) atkariba no simptomu smaguma pakapes. Attiecigi maksimala
metokarbamola/paracetamola dienas deva ir 4560 mg/3600 mg (12 tabletes).

CHMP izskatija visus datus par metokarbamola/paracetamola efektivitati un droSumu, kas bija pieejami
no kliniskajiem pétijumiem, zinatniskajam publikacijam un pécredistracijas perioda zinojumiem.

Netika konstatéts neviens kliniskais pétijums, kura butu parbaudits metokarbamola/paracetamola
kombinacijas efektivitates parakums salidzinajuma ar atsevisSkiem tas komponentiem monoterapija.
Tacu ir dati par So aktivo vielu lietoSanu ar akitam balsta un kustibu aparata slimibam, ipasi ar sapém
muguras lejasdala, saistitu sapigu muskulu spazmu arstéSana. Zinatniskaja literatra ir minéti
pieradijumi atsevisku komponentu efektivitatei un pieradijumi to summarajai iedarbibai, lietojot
fiksétas devas kombinacija (FDK) ar attiecigi muskulu relaksantu vai pretsapju lidzekli. Janorada, ka
Sajos péetijumos nav sniegta informacija par to, vai zales var lietot ka “pirmas izvéles”, “pievienojuma”
vai “nomainas” terapiju, ka tas paslaik tiek prasits vadlinijas par FDK.

Jaunaki pétijumi par metokarbamola/paracetamola fiksétas devas kombinacijam nesniedz butisku
jaunu informaciju par metokarbamolu/paracetamolu 380 mg/300 mg saturosas FDK efektivitati, jo So
pétijumu planojumi bija nepieméroti.

Vecaki pétijumi pamatoja paracetamola efektivitati muguras lejasdalas sapju arstésana, bet jaunakos
pétijumos tika ieglti pretrunigi rezultati. Sajos jaunakajos pétijumos tika konstatéti vairaki
ierobezojumi, un CHMP secinaja, ka Sie pétijumi vai uz to rezultatiem balstitie parskati nesniedz
nozimigus jaunus datus, kas raditu nopietnas Saubas par paracetamola efektivitati muguras lejasdalas
sapju arstésana.



Nemot véra citu metokarbamolu saturosu zalu devas un kliniskajos pétijumos lietotas devas, CHMP
secindja, ka nav nekadu norazu par to, ka FDK ar metokarbamolu/paracetamolu 380 mg/300 mg
varetu bat parak mazas devas.

Jasecina, ka, kaut gan tika konstatéti ierobeZzojumi pieejamajos datos, kas pamato
metokarbamola/paracetamola 380 mg/300 mg efektivitati ar akitam balsta un kustibu aparata
slimibam saistitu sapigu muskulu spazmu 1slaiciga, simptomatiska arstésana, netika noskaidroti nekadi
dati, kas sniegtu pietiekamus pieradijumus efektivitates apsaubisanai.

Netika noveérota farmakokinétiska mijiedarbiba starp paracetamolu un/vai metokarbamolu, un dati no
pécredistracijas perioda avotiem nenorada uz augstaku hepatotoksicitates risku, lietojot abas aktivas
vielas kombinacija. Tapéc un ta ka nav pieejami pietiekami dati par atsevisko komponentu iesp&jamu
mijiedarbibu, nav nepiecieSams veikt papildu farmakovigilances vai farmakodinamikas pétijumus ar
zalu kombinaciju.

CHMP secinaja, ka nav konstatéta nekada nozimiga jauna informacija par
metokarbamola/paracetamola fiksétas devas kombinacijas visparéjo drosuma profilu. Tomér tadas
nevelamas blakusparadibas ka “sausa mute” un “caureja” tika uzskatitas par vismaz iesp&jami
saistitam ar metokarbamola komponentu un attiecigi tika pievienotas zalu informacijai ar biezuma
pakapi “nav zinams”. Turklat zalu apraksta 4.8. apakspunkts un lietoSanas instrukcijas 4. punkts tika
parformatéti saskana ar pamatnostadném par zalu aprakstiem un QRD veidni.

Kopuma CHMP uzskata, ka iepriekS minétie apsvérumi neietekmé ieguvuma un riska attiecibu. Tapéc
metokarbamolu/paracetamolu 380 mg/300 mg saturosam zalém, kuras lieto ar akdtam balsta un
kustibu aparata slimibam saistitu sapigu muskulu spazmu islaicigai, simptomatiskai arstésanai,
ieguvuma un riska attieciba joprojam ir pozitiva, ja tiek veiktas ieprieksS aprakstitas izmainas zaju
informacija.

CHMPatzinuma pamatojums

ta ka:

o Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) néma véra saskana ar Direktivas 2001/83/EK
31. pantu veikto procediiru metokarbamolu/paracetamolu 380 mg/300 mg saturosam zalém.

e CHMP izskatija visus pieejamos datus par metokarbamolu/paracetamolu 380 mg/300 mg
saturosam zalém, kuras lieto ar akiitam balsta un kustibu aparata slimibam saistitu sapigu
muskulu spazmu islaicigai, simptomatiskai arstésanai.

e CHMP uzskatija, ka, neskatoties uz ierobezojumiem, pieejamie dati sniedz pieradijumus par
efektivitati apstiprinataja indikacija un netika konstatéti nekadi pieradijumi, kas raditu
nopietnas Saubas par efektivitati.

e CHMP ari uzskatija, ka abu atsevisko komponentu drosuma profili ir labi raksturoti, un netika
konstatéti nekadi nozimigi jauni pieradijumi par fiksétas devas kombinaciju.



CHMP atzinums
Tapéc CHMP uzskata, ka:

a) metokarbamolu/paracetamolu 380 mg/300 mg saturoSo zalu ieguvuma un riska attieciba joprojam
ir pozitiva, ja tiek veikti saskanotie grozijumi zalu informacija. Tadéel komiteja iesaka mainit
metokarbamolu/paracetamolu 380 mg/300 mg saturoso zalu redistracijas apliecibu nosaclijumus;

b) apsvérumi, kas minéti pazinojuma, balstoties uz kuru 2019. gada 27. maija tika uzsakta si
procediira, neietekmé ieguvuma un riska attiecibu un tapéc neaizliedz izsniegt registracijas apliecibu
pieteiktdam metokarbamolu/paracetamolu 380 mg/300 mg saturosam zalém, ja tiek veikti saskanotie
grozijumi zalu informacija.
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