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Jautajumi un atbildes par modafinilu saturosu zalu
parskatiSanu

Indikaciju ierobezojums péc parskatiSanas procediiras saskana ar grozitas
Direktivas 2001/83/EK 31. pantu

Eiropas Zalu agentira ir pabeigusi modafinila nekaitiguma un iedarbiguma parskatisanu. Adentiras
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka modafinilu saturoSo zalu sniegtie ieguvumi
joprojam parsniedz So zalu raditos riskus, bet to lietosanu bitu jaierobezo tikai narkolepsijas
arstésanai. CHMP ieteica ari papildu izmainas zalu informacija, lai nodrosinatu, ka zales tiek lietotas
atbilstosi, ka ari |Gdza razotajus ieviest riska mazinasanas pasakumus. P&c atkartotas parskatisanas
Komiteja 2010. gada 18. novembri apstiprindja Sos ieteikumus.

Kas ir modafinils?

Modafinilu lieto, lai veicinatu bezmiegu (palidzétu cilvékiem but nomoda). Modafinila precizs darbibas
mehanisms nav pilniba izprasts, bet |oti iesp&jams, ka tas mijiedarbojas ar dazam kimiskajam vielam
smadzenés, ta saucamajiem neiromediatoriem, pieméram, dopaminu un norepinefrinu. Modafinilu
saturosas zales lieto pacientiem, kas cieS no parmérigas miegainibas. Parmérigu miegainibu var izraisit
narkolepsija, slimiba, kas liek cilvékam aizmigt dienas laika, vai ari ta var but sakara ar traucétiem
nakts miega reZimiem ka rezultata rodas dienas miegainiba. To var novérot cilvékiem, kuri strada
mainu darbu, vai tiem, kuri cies no obstruktivas miega apnojas (stavokla, kad nakts laika atkartoti
rodas elposSanas partraukumi, tadéjadi traucéjot miegu). Parmériga miegainiba var rasties ari bez
zinama iemesla (idiopatiska hipersomnija).

Modafinilu saturosas zales Eiropa pirmo reizi saka pardot 1992. gada. Tas ir pieejamas Austrija,
Belgija, Kipra, Cehijas Republika, Danija, Somija, Francija, Vacija, Griekija, Ungarija, Islandé, Irija,
Italija, Luksemburga, Niderland€, Polija, Portugal€, Slovakija, Spanija, Zviedrija un Apvienota
Karalisté. Tas ir pieejamas ar sadiem pieskirtajiem nosaukumiem: Modasomil, Modiodal, Provigil un
Vigil, ka ar1 ka genériskas zales.

Kapeéc tika veikta modafinila parskatisana?

2007. gada CHMP Farmakovigilances darba grupa (PhVWP) parskatija modafinilu saturosu zalu
nekaitigumu saistiba ar bazam par to, ka zales bija saistitas ar nopietniem psihiskiem traucéjumiem
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(suicidalam domam, maniju un tadiem psihozes simptomiem ka murgiem) un adas reakcijam, tostarp
smagam reakcijam, pieméram, Stivensa-Dzonsona sindromu — dzivibu apdraudosu alergiskas
reakcijas veidu, kas skar adu un glotadas. Ta rezultata, lai iekJautu stingrakus bridindjumus par Siem
riskiem, visa Eiropa tika precizéta modafinilu saturosu zalu informacija. PhVWP lGdza ari visus
uznémumus, kas razo modafinilu saturosas zales, sniegt visu vinu riciba esoSo informaciju, lai
novértétu turpmako pasakumu nepiecieSamibu.

Tiklidz PhVWP sanéma datus un saka to novértésanu, darba grupai radas jaunas bazas par zalém, un

rezultatad 2009. gada 14. maija Apvienotas Karalistes Zalu adentira lidza CHMP veikt pilnu modafinilu
saturosu zaju ieguvumu un risku attiecibas novértéjumu un sniegt atzinumu, vai So zalu redistracijas

apliecibas visa Eiropas Savieniba ir jasaglaba, javeic to izmainas, jaaptur vai jaatsauc.

Kadus datus CHMP verteja?

Komiteja izskatija visus modafinila klinisko p&tijumu datus attieciba uz narkolepsiju, obstruktivu miega
apnoju, mainu darba izraisitiem miega traucéjumiem un idiopatisko hipersomniju, ka ari publicétos
rakstus. CHMP parskatija ari visas par modafinilu saturo$am zalém zinotas blakusparadibas. Lai sniegtu
konsultacijas, tika sasaukta ari kliniskas neirologijas ekspertu grupa.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Apskatot klinisko pétijumu datus, Komiteja atzimé&ja, ka modafinila iedarbigums, arsté&jot narkolepsijas
pacientus, ir pieradits. Tacu pétijumu dati attieciba uz citiem traucéjumiem nesniedza pietiekami
pamatotus pieradijumus, kas apstiprina zalu lietosanu.

Apskatot nekaitiguma datus, Komiteja atziméja, ka pastav stingra saistiba starp modafinilu un
nopietnu, dzivibu apdraudosu adas reakciju risku. Si riska apdraudétaka sabiedribas grupa ir bérni.
Komiteja atzimé&ja ari saistibu starp modafinilu un tadam psihiatriskam blakusparadibam ka suicidalas
domas, depresija, psihotiskas epizodes, ka ari starp modafinilu un kardiovaskularam blakusparadibam,
pieméram, hipertensiju (augstu asinsspiedienu) un neregularu sirdsdarbibu.

Pamatojoties uz pasreiz pieejamo datu novértéjumu un Komitejas zinatnisko iztirzajumu, CHMP
secinaja, ka modafinilu saturosu zalu sniegtie ieguvumi joprojam parsniedz So zalu raditos riskus tikai
attieciba uz narkolepsijas arstésanu. Obstruktivas miega apnojas (tostarp pacientu ar parmérigu
miegainibu, neskatoties uz pareizu pastavigu pozitivu elpcelu spiedienu (CPAP) uzturoSas iekartas
lietoSanu), mainu darba izraisito miega trauc&jumu un idiopatiskas hipersomnijas gadijuma CHMP
secinaja, ka dati par iedarbigumu nav pietiekami, lai parsniegtu raditos riskus, tadé&| ieguvumu un risku
attieciba ir negativa. Komiteja ieteica iznemt Sis indikacijas no zalu informacijas. Turklat Komiteja
ieteica ar1 nelietot modafinilu saturosas zales pacientiem ar nekontrolétu hipertensiju vai neregularu
sirdsdarbibu. Komiteja atzimé&ja ari paaugstinatu nopietnu, dzivibu apdraudosu adas reakciju risku,
lietojot modafinilu bérniem, un ieteica nelietot to bérniem.

CHMP ladza ari uznémumiem, kas razo modafinilu saturosas zales, ieviest riska mazinasanas
pasakumus. Tie ietver veselibas apriipes specialistu informé&Sanu par izmainam zalu informacija, kas
izdaritas atbilstosi péd€jai parskatisanai, un pétijumu veiksanu par modafinila nekaitigumu attieciba uz
kardiovaskularam un adas izmainam. Ta ka Komiteja sava parskata atzimé&ja, ka modafinilu biezi
lietoja tados gadijumos, kam tas nav indicéts, uznémumus ltudza veikt ari turpmakos pétijumus,
tostarp “zalu lietoSanas pétijumu”, lai noteiktu, kapéc gimenes arsti izraksta Sis zales. Turklat
universitates studenti analizés datus par modafinila nepareizu lietosanu, tiklidz tie bls pieejami.

P&c atkartotas sava atzinuma parskatiSsanas CHMP apstiprindja ieprieks minétos secindjumus. Pilnas
informacijas izmainas arstu un pacientu uzzinai ir sikak aprakstitas Seit.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Modafinil_31/WC500096080.pdf

Kadi ir ieteikumi arstiem un pacientiem?

Arstiem, kuri izraksta modafinilu saturo3as zales, janem véra indikacijas izmainas: modafinils ir
indicéts tikai narkolepsijas arstésanai.

e Modafinilu vairs nedrikst lietot, lai arstétu:
—  obstruktivu miega apnoju;
- mainu darba izraisitus miega trauc&jumus;
— idiopatisku hipersomniju.

e Arstiem ir jabat ari informé&tiem par modafinilu saturo$u zalu nekaitiguma profilu un atbilstosi
jauzrauga savi pacienti.

e Pacientiem, kuri lieto modafinilu saturosas zales, piemérota laika jasazinas ar saviem arstiem, lai
parbauditu, vai viniem ir jaturpina So zalu lietoSana.

e Pacientiem nav nekavéjoties japartrauc arstéSana ar modafinilu, bet pacienti, kuri to vélas, var
partraukt zalu lietoSanu jebkura laika.

e Pacientiem, kuriem rodas jebkada veida jautajumi, jakonsult€jas ar savu arstu vai farmaceitu.

2010. gada 27. janvari Eiropas Komisija pienéma |[émumu.
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