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Jautajumi un atbildes par folkodinu saturosu zalu
registracijas apliecibu parskatiSanu

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 31. pantu veiktas proceduras
iznakums

Eiropas Zalu agentira ir pabeigusi parskatit folkodina lietoSanas droSumu un efektivitati, reag&jot uz
bazam, ka ta lietosana var radit cilvekiem anafilaktisku (smagu alergisku) reakciju risku pret kirurgija
izmantotiem neiromuskulariem blokatoriem. Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP)
secinaja, ka esosie pieradijumi par risku ir nepietiekami un ka folkodina sniegtie ieguvumi aizvien
attaisno ta izraisito risku. Tade€] ta ieteica saglabat visa Eiropas Savieniba (ES) visas folkodinu
saturosam zalém izsniegtas registracijas apliecibas.

Kas ir folkodins?

Folkodins ir opioidu grupas zales, ko lieto neproduktiva (sausa) klepus arstéSanai bérniem un
pieaugusajiem. Tas iedarbojas tiesi uz galvas smadzeném, nomacot klepus refleksu un samazinot
nervu signalus, kas tiek sititi uz klepoSanas procesa iesaistitajiem muskuliem.

Folkodinu ka klepu nomacosu lidzekli lieto kops 20. gadsimta piecdesmitajiem gadiem. Folkodinu
saturo$as zales Eiropas Savieniba pa$laik ir redistrétas Belgija, Francija, Irija, Lietuva, Luksemburga,
Malta, Slovénija, Spanija un Apvienotaja Karalisté ka recepSu vai ka bezrecepsu zales. Tas var bt
pieejamas sirupa veida, ka skidums iekskigai lietoSanai, supozitoriju, tablesu vai kapsulu veida ar
dazadiem tirdzniecibas nosaukumiem un ka patentbrivie preparati.

Kade] parskatija folkodina lietu?

ParskatiSanas laika folkodinu saturosas zales bija atsauktas no tirgus Zviedrija (1980. gados) un
samazinasana Sajas valstis bija saistita ar zinojumu skaita samazinasanos par anafilaktiskam reakcijam
pret neiromuskulariem blokatoriem (NMB). Neiromuskularos blokatorus lieto neatlieckamas medicinas
procedidram slimnicas, lai novérstu spontanas muskulu kustibas operacijas laika. Turpmakas to pasu
autoru publikacijas 2010. un 2011. gada apstiprinaja hipotézi, ka folkodina lietoSana var palielinat
anafilaktiskas reakcijas iespéjamibu pacientiem, ja viniem lieto neiromuskularus blokatorus. Arl
Francija dati, kas iegiti no spontaniem zinojumiem, liecinaja par anafilaktisku reakciju pret
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neiromuskulariem blokatoriem biezuma palielinasanos par 25 % lidztekus folkodina lietoSanas biezuma
pieaugumam par 9 %.

Lidz ar to Francijas zalu agentiira nomainija So zalu parakstiSanas kartibu Francija no bezrecepsu
zalém uz recepsSu zalém un Iidza CHMP veikt pilnu folkodina ieguvumu un riska attiecibas novértéjumu
un sniegt atzinumu, vai folkodinu saturoSo zalu registracijas apliecibas visa Eiropas Savieniba ir
jasaglaba, jamaina, to darbiba japartrauc uz laiku vai pilniba.

Kadus datus CHMP parskatija?

CHMP parskatija visus pieejamos datus par folkodina ietekmi, lietojot to ka klepu nomacosu lidzekli. Lai
noveértétu ta droSumu, Komiteja parskatija preklinisko un klinisko pétijumu rezultatus, pécredistracijas
datus, epidemiologiskos pétijumus un literatdra publicétos datus. Notika konsultacijas ari ar
imunologijas un anesteziolodijas ekspertu grupu.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Attieciba uz folkodina ieguvumiem CHMP néma véra, ka pieejams daudz datu, kas apliecina opioidu
efektivitati neproduktiva klepus arstésana, un ka folkodins ir lietots jau vairakus desmitus gadu.
Attieciba uz folkodina drosumu lielaka dala blakusparadibu, par kuram zinots, lietojot folkodinu, ir
tadas, kas bieZi novérotas, lietojot opioidus.

Hipotéze, ka folkodina lietoSana varétu izraisit anafilaktiskas reakcijas pret neiromuskulariem
blokatoriem, ir pamatota ar to, ka organisms veido antivielas pret folkodinu, kas var izraisit reakcijas
pret neiromuskulariem blokatoriem (“krusteniska sensibilizacija”). CHMP uzskatija, ka, lai gan tas ir
biologiski ticami, pieejamie dati ir nepietiekami un nav pilniba viendabigi. Komiteja néma véra, ka
neiromuskulariem blokatoriem parmainas péc So zalu atsaukSanas no tirgus, parliecinosi nepieradot
célonisku saistibu ar folkodina lietoSanu. Krusteniska sensibilizacija ir novérota ari valstis, kuras
folkodins nav tirgd, kas liecina, ka ari citas vielas var izraisit krustenisku sensibilizaciju un ka novérotas
zinoSanas biezuma parmainas var izskaidrot ar citiem faktoriem. Tadé| CHMP secindja, ka esosie
pieradijumi neatbalsta secinajumu, ka folkodinu saturosu zalu lietoSana rada anafilaktisku reakciju
risku pret neiromuskulariem blokatoriem. Tomér Komiteja ieteica veikt jaunu pécregistracijas pétijumu,
vértéjot iespéjamo saistibu starp folkodinu un anafilaktiskam reakcijam pret neiromuskulariem
blokatoriem.

Pamatojoties uz Sobrid pieejamo datu novértéjumu un zinatnisko apspriedi Komiteja, CHMP secinaja,
ka folkodinu saturo$o zalu sniegtie ieguvumi aizvien parsniedz to izraisito risku, un tadé| ieteica
saglabat visas So zalu redistracijas apliecibas.

Kadi ir ieteikumi pacientiem un veselibas aprupes specialistiem?

Pacientiem un veselibas apriupes specialistiem atgadinam, ka, arstéjot neproduktivu klepu,
folkodina sniegtie ieguvumi aizvien parsniedz ta radito risku. Jauns risks, lietojot folkodinu, nav
konstatéts.

e Pacienti, kas lieto folkodinu saturosas zales, var turpinat to darit, un, ja viniem rodas kadi
jautajumi par arstésanu, viniem jasazinas ar savu arstu vai farmaceitu.

Eiropas Komisija pienéma Iemumu 2012. gada 17 februari.
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