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Jautajumi un atbildes par trimetazidinu saturoso zalu
(20 mg tabletes, 35 mg ilgstoSas darbibas tabletes un
20 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai) lietas
parskatiSanu

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

péc tam, kad bija radusas bazas par ta efektivitati un sanemti zinojumi par kustibu trauc&jumiem,
pieméram, parkinsonisma simptomiem, lietojot Sis zales. Adentlras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja
(CHMP) secinaja, ka ieguvumi pacientiem ar stenokardiju aizvien parsniedz risku, bet arstésana ir
jaierobezo, lietojot Sis zales tikai papildus esosai terapijai pacientiem, kuru stavoklis nav pietiekami
kontroléts ar citam pretstenokardijas zalém vai kuri nepanes Sis zales. CHMP secinaja, ka
simptomatiskai trokSna ausis, vertigo un redzes lauka defektu arstésanai ieguvumi vairs neparsniedz
risku un ka Sis indikacijas turpmak nedrikst apstiprinat. Komiteja ieteica ari jaunas kontrindikacijas un
bridindjumus, lai mazinatu un novérstu iespé&jamo ar So zalu lietosanu saistito kustibu traucg&jumu
risku.

Kas ir trimetazidins?

Trimetazidins ir zales, ko lieto stenokardijas Iekmju profilaksei. Stenokardijas |IEkmes raksturo péksnas
sapes kraskurvi, Zokli un mugura fiziskas slodzes laika samazinatas asinu piepltdes dé| sirdij.
Stenokardija parasti ir saistita ar sirdi apgadajoso asinsvadu (vainagartériju) sasaurinasanos.

Trimetazidins ir ,metabolisks lidzeklis” - zales, kas ietekm& metabolismu (vielu sadaliSanas procesu
organisma). Uzskata, ka tas pasarga no miokarda iS$émijas (samazinatas sirds muskula asinsapgades),
palielinot glikozes sadaliSanas atrumu.

Trimetazidinu lieto ar, lai arstétu vertigo (grieSanas sajitas) simptomus un troksni ausis (dZinkstésanu
ausis), ka ari pavajinatu redzi un redzes lauka defektus (neskaidru vai traucétu redzi), kuru iemesils ir
ar asinsvadiem saistitas problémas.

Trimetazidinu saturoSas zales ir pieejamas kops 20. gadsimta 70. gadiem un paslaik tiek tirgotas
Bulgarija, Kipra, Cehijas Republika, Danija, Igaunija, Francija, Vacija, Griekija, Ungarija, Irija, Italija,
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Latvija, Lietuva, Luksemburga, Malta, Polija, Portugalé, Rumanija, Slovakija, Slovénija un Spanija. Tas
tirgo ar pieskirto nosaukumu Vastarel un citiem tirdzniecibas nosaukumiem.

Kade] parskatija trimetazidina lietu?

2011. gada aprili Francijas zalu adentiira secinadja, ka, pamatojoties uz Francija veikto pieradijumu
parskatiSanu, trimetazidinu saturoso zalu risks visu registréto indikaciju gadijuma ir lielaks neka
ieguvumi. Galvenas bazas radija tas, ka trimetazidina efektivitate nebija parliecinosi pieradita nevienai
no registrétajam indikacijam, jo registréto indikaciju atbalstam izmantotajiem pé&tijumiem bija vairaki
metodologiski trikumi un tajos pieradits tikai neliels ieguvums.

P&c zinojumu sanemsanas par Parkinsona sindromu (simptomu grupa, kas ietver tricésanu, Iénas
kustibas un muskulu stivumu) un citiem motoriem trauc&jumiem, pieméram, trici (tricéSanu), muskulu
rigiditati un gaitas traucéjumiem, ka ari nemierigo kaju sindromu (traucéjums, kad pacientam rodas
nekontroléjama nepiecieSamiba kustinat ekstremitates, lai novérstu nepatikamas, sapigas vai
neparastas sajitas kermeni, parasti naktl) radas ari bazas par trimetazidinu saturoSo zalu droSumu.
Sos simptomus novéroja daziem pacientiem, kuriem iepriekS anamnézé nebija Parkinsona sindroma,
un daudzos gadijumos simptomi izzuda, partraucot trimetazidina lietosanu.

Neraugoties uz bridinajumu pastiprinasanu So zalu aprakstos, Francijas agentirai aizvien saglabajas
bazas, ka trimetazidina ieguvumi neattaisno ta radito risku. Tadé| 2011. gada 22. aprili ta lidza CHMP
sniegt atzinumu par trimetazidinu saturoSo zalu ieguvumu un riska attiecibu un par to, vai So zalu
registracijas apliecibu visa Eiropas Savieniba vajadzétu saglabat, mainit, tas darbibu apturét uz laiku
vai pilniba.

Kadus datus CHMP parskatija?

CHMP parskatija klinisko pétijumu datus, publicéto literatiru, spontanos zinojumus par
blakusparadibam un trimetazidinu saturosas zales tirgojoSo uznémumu iesniegtos datus.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Attieciba uz trimetazidina lietoSanu stenokardijas gadijuma Komiteja néma véra, ka pétijumiem, kas
veikti ta iedarbibas pieradiSanai, ir bijusi zinami ierobeZojumi un nereti tie bijusi islaicigi. Lai gan
pétijumos nebija pieradits, ka trimetazidina ieguvumi attaisno ta radito risku, lietojot monoterapijas
veida pirmas rindas terapijai, pétijumi atbalstija trimetazidina lietoSanu papildterapijas veida esosai
terapijai pacientiem, kuru stavoklis nav pietiekami kontroléts, lietojot citas pretstenokardijas zales, vai
kuri nepanes Sis zales. Lai risinatu jautajumu saistiba ar ilgtermina datu triilkumu par trimetazidinu,
veiks pétijumu par trimetazidina ietekmi ilgtermina.

Attieciba uz trimetazidina lietosanu, lai arstétu troksni ausis, vertigo un redzes lauka traucéjumus,
pétijumos izmantota metodika bija vaja un tajos neguva pieradijumus trimetazidina kliniskam
ieguvumam salidzinajuma ar placebo (neistu arstéSanas lidzekli) vai alternativam zaleém. Turklat CHMP
néma véra, ka trimetazidinu So traucéjumu arstésanai gados vecakiem pacientiem nereti lieto ilgak un
lielaka deva, neka ieteikts, palielinot blakusparadibu, pieméram, kritienu, risku, kas runa pret
trimetazidina lietoSanu So traucéjumu arstésanai.

Atbilstosu droSuma datu analize liecinaja, ka, lietojot trimetazidinu, nevar izslégt kustibu traucéjumu,
ari parkinsonisma, iesp&jamibu, lai gan tie nav sastopami biezi un izzlid péc trimetazidina lietoSanas
partrauksanas. Tadé| CHMP ieteica zalu apraksta ieklaut bridinajumu par trimetazidina izraisitu
parkinsonismu, ta diagnosticEésanu un arstésanu. Komiteja ari ieteica noradit, ka trimetazidins ir
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kontrindicets pacientiem ar Parkinsona slimibu vai parkinsonisma simptomiem un pacientiem, kuriem ir
izteikti pavajinata nieru darbiba.

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novértéjumu un zinatniskam apspriedém Komiteja, CHMP
secinaja, ka trimetazidina ieguvumi, lietojot papildterapijas veida pacientiem ar stenokardiju, aizvien
parsniedz ta radito risku, bet ir javeic izmainas zalu apraksta, lai nodrosinatu nekaitigu So zalu
lietoSanu. Attieciba uz lietoSanu troksSna ausis, vertigo un redzes lauka defektu arstésanai, ieguvumi
vairs neattaisno radito risku, un CHMP ieteica Sis indikacijas turpmak vairs neapstiprinat. Valstu limeni
arstiem sniegs rakstisku informaciju par trimetazidina apstiprinato indikaciju izmainam.

Sikaka informacija par visam izmainam, kas veiktas arstiem un pacientiem paredzetaja informacija, ir
pieejama Seit.

Kadi ir ieteikumi pacientiem?

Arsté8ana nav steidzami jamaina, bet arsti parskatis pacientiem veikto arsté$anu nakama parasta
apmekléjuma laika.

e Pacientiem, kuri paslaik lieto trimetazidinu troksSpa ausis, vertigo un redzes traucéjumu arstésanai,
jakonsultg&jas ar arstu, lai varétu uzsakt alternativas terapijas lietosanu.

e Pacientiem, kuri trimetazidinu paslaik lieto stenokardijas arstésanai, jakonsult&jas ar arstu, lai
parliecinatos, ka tas ir vinu stavokla arstésanai piemérotakas zales, un nepiecieSamibas gadijuma
vienotos par alternativu terapiju.

Pacientiem, kuriem ir radusies jautajumi, jakonsultéjas ar arstu vai farmaceitu.

Kadi ir ieteikumi zalu parakstitajiem?

Arsté$ana nav steidzami jamaina, bet arstiem bitu japarskata pacientiem veikta arstésana nakama
parasta apmekléjuma laika.

e Zalu parakstitaji turpmak nedrikst parakstit trimetazidinu trokSna ausis, vertigo un redzes
traucéjumu arstésanai, ta vieta pacientiem janozimé piemérota alternativa terapija.

e Trimetazidinu drikst lietot tikai simptomatiskai stenokardijas arstéSanai un tikai ka papildlidzekli
esosai terapijai pacientiem, kuru stavoklis nav pietiekami kontroléts, lietojot citas pretstenokardijas
zales, vai kuri Sis zales nepanes.

e Zalu parakstitaji nedrikst parakstit trimetazidinu pacientiem ar Parkinsona slimibu vai
parkinsonisma simptomiem un pacientiem, kuriem ir izteikti pavajinata nieru darbiba. Pacientiem
ar vide€ji smagu nieru mazsp€ju un gados vecakiem pacientiem jasamazina deva.

e Trimetazidina lietoSana pilniba japartrauc pacientiem, kuriem rodas kustibu traucéjumi, pieméram,
parkinsonisma simptomi. Ja parkinsonisma simptomi saglabajas ilgak neka cetrus ménesus péc
zalu lietoSanas partrauksanas, jakonsultéjas ar neirologu.

Pamatojoties uz So atzinumu, Eiropas Komisija pienéma Iémumu 2012. gada 3. septembri.
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