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Jautajumi un atbildes par tolperizonu saturosu zalu
parskatiSanu

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

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka perorali (iekskigi) lietotu tolperizonu
saturosu zalu sniegtais ieguvums aizvien attaisno to radito risku, bet tas drikst lietot vienigi
spasticitates (stivuma) arstésanai pieaugusajiem péc insulta. Komiteja ari ieteica visa Eiropas
Savieniba (ES) atsaukt injekcijas veida ievadamo tolperizonu saturoso zalu redistracijas apliecibas.

2012. gada 18. oktobri péc atkartotas izvértésanas Komiteja apstiprinaja Sos ieteikumus.
Kas ir tolperizons?

Tolperizons ir muskulus atslabinoSas zales. Tolperizonu saturosas zales vairakas Eiropas Savienibas
valstis ir registrétas kops 20. gadsimta 60- gadiem dazadu trauc&jumu izraisitu muskulu spazmu
(patvaligu kontrakciju) un spasticitates arsté$anai. So traucéjumu vida ir neirologiskas slimibas
(saistitas ar galvas smadzeném vai nerviem, pieméram, multipla skleroze), balsta un kustibu sistémas
slimibas (saistitas ar mugurkaulu un lielajam locitavam, piemé&ram, ar giizas locitavu), asinsvadu
slimibas (saistitas ar asinsvadiem), rehabilitacija péc operacijas un Litla (Little) slimiba (ko dévé ari par
cerebralo paralizi, kas ir reti sastopama slimiba, kuras gadijuma ir bojatas galvas smadzenu dalas, kas
kontrolé kustibas).

Precizs tolperizona darbibas mehanisms nav zinams, bet uzskata, ka tas darbojas galvas un muguras
smadzenés, lai mazinatu nervu impulsus, kas liek muskuliem sarauties un padara tos stivus. Uzskata,
ka, vajinot Sos impulsus, tolperizons mazina muskulu kontrakcijas, mazinot to stivumu.

Tolperizonu saturosas zales tableSu un/vai injekciju Skiduma veida ar dazadiem tirdzniecibas
nosaukumiem ir pieejamas Bulgarija, Kipra, éehijas Republika, Vacija, Ungarija, Latvija, Lietuva, Polija,
Rumanija un Slovakija.
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Kapeéc tika veikta tolperizonu saturosu zalu parskatisana?

Tolperizonu saturosas zales ir izstradajusi dazadi uznémumi, un tas Eiropas Savienibas dalibvalstis ir
registrétas nacionalo procediiru veida, tade€| Sis zales dazadas valstis lieto dazadu slimibu arstésanai.
Vairakas citas valstis apstiprinatas indikacijas Vacija nebija registrétas, jo Vacijas zalu agentira
uzskatija, ka tolperizona efektivitate So indikaciju gadijuma nav pieradita. Turklat pécregistracijas laika
Vacija sanemti vairaki zinojumi par paaugstinatas jutibas (alergiskam) reakcijam pret tolperizonu.
Tadé| Vacijas zalu agentira uzskatija, ka javeic pilnigs tolperizona ieguvumu un riska attiecibas
atzinumu par to, vai tolperizonu saturoso zalu redistracijas apliecibas visa Eiropas Savieniba vajadzétu
saglabat, mainit, apturét vai atsaukta.

Kadus datus CHMP parskatija?

CHMP parskatija datus par iekskigi un injekciju veida lietojama tolperizona efektivitati dazadu
indikaciju gadijuma, ka ari datus no publicétiem kliniskiem pétijumiem un dazadu pétijumu analizém,
ko iesniegusi uznémumi, kas tirgo Sis zales. Komiteja parskatija ari pieejamos pécredistracijas datus
no spontaniem zinojumiem par blakusparadibam.

Kadi ir CHMP secinajumi?

CHMP néma véra, ka lielaka dala pétijumu, kas ar iekskigi lietojamu tolperizonu veikti 20. gadsimta
60-ajos un 70-gados gados, atbilda zemakam standartam neka tiek pieprasits misdienas. Pieejamie
dati, kas atbalstitu tolperizonu saturosu zalu lietoSanu balsta un kustibu sistémas slimibu, asinsvadu
slimibu gadijuma, veicot rehabilitaciju péc operacijas, un Litla slimibas gadijuma, ir ierobezoti un
neparliecinosi. Tika atzits, ka pienemama kvalitate bija vienigi pétijumam par neirologisku slimibu
izraisitas spasticitates arstéSanu. Ta rezultati liecinaja par mérenu (par 32 %) spasticitates
mazinasanos, lietojot iekskigi tolperizonu iekskigi, salidzinot ar samazinajumu par 14 % placebo
(fiktiva arstéSanas lidzekla) grupa. TaCu pétijuma bija ieklauti vienigi pieaugusie, kam bija spasticitate
pEc parciesta insulta.

Attieciba uz tolperizona droSumu CHMP néma Vvéra, ka vairak neka pusé spontano zinojumu par
tolperizona blakusparadibam bija minétas paaugstinatas jutibas reakcijas, bet kliniskajos pétijumos,
kas iesniegti tolperizona registracijas apliecibas pieteikuma pamatojumam, zinojumu skaits par
paaugstinatu jutibu bija neliels. Tadé| Komiteja ieteica atjauninat zalu aprakstu, lai atspogulotu So
risku un ieklautu bridinajumu par paaugstinatas jutibas pazimém.

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novérté&jumu un nemot véra, ka paaugstinatas jutibas reakciju
risks ir nozimigaks neka konstatéts ieprieks, CHMP secinaja, ka iekskigi lietojamo tolperizonu saturoso
zalu sniegtais ieguvums aizvien attaisno to radito risku vienigi tad, ja tas lieto pieaugusajiem
spasticitates arstéSanai péc insulta. Ta ka dati, kas apliecinatu injekciju veida lietojama tolperizona
droSumu un ieteikumus par devam, ir |oti ierobeZoti, CHMP secinaja, ka Sis zalu formas ieguvumi
neattaisno konstatéto risku, tadé| tolperizonu saturoso zalu redistracijas apliecibas ir jaatsauc.

Péc atzinuma parskatiSanas CHMP apstiprinaja iepriekS minétos secinajumus. Sikaka informacija par
visam izmainam, kas veiktas arstiem un pacientiem paredzétaja informacija, ir pieejama Seit.

Kadi ir ieteikumi pacientiem?

e Pacientiem jazina, ka iekskigi lietota tolperizona sniegtie ieguvumi aizvien attaisno ta radito risku,
vienigi arstéjot pieaugusajiem spasticitati péc insulta.
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Pacientiem, kuri paslaik lieto tolperizonu jebkurai citai indikacijai vai sanem tolperizonu injekciju
veida, jakonsultéjas ar arstu nakamaja planotaja apmekléjuma, lai viniem varetu veikt terapijas
mainu uz piemeérotu alternativu lidzekli.

Pacientiem janem véra, ka paaugstinatas jutibas simptomi var but pietvikums, izsitumi, stipra adas
nieze (ar uztikumu), sékSana, apgritinata elposana, apgritinata risana, atra sirdsdarbiba,
pazeminats asinsspiediens un strauja asinsspiediena pazeminasanas. Ja pacientiem rodas kads no
Siem simptomiem, tolperizona lietoSana japartrauc un jainformé arsts.

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

Kadi ir ieteikumi zalu izrakstitajiem?

Zalu izrakstitajiem janem véra, ka iekskigi lietojama tolperizona indikacija ir ierobezota un to drikst
lietot vienigi pieaugusajiem spasticitates arsté$anai péc insulta. Arstiem japartrauc izrakstit
tolperizonu visam citam indikacijam.

Zalu izrakstitajiem janem véra, ka tolperizonu injekciju veida Eiropas Savieniba vairs nedrikst
lietot.

Pacienti jainformé par paaugstinatas jutibas reakciju iesp&jamibu arstésanas laika ar tolperizonu.
Ja rodas paaugstinatas jutibas simptomi, arstéSana nekavéjoties japartrauc.

Eiropas Komisija 2013. gada 21. janvari pienéma Iémumu par So atzinumu.
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