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Jautajumi un atbildes par dekstropropoksifénu saturosu zalu registracijas apliecibu
atsaukSanu

efektivitates parskatu. Agentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secindja, ka
dekstropropoksiféna ieguvumi neattaisno ta izraisito risku, un ieteica atsaukt registracijas apliecibas
visam dekstropropoksifénu saturo$am zalém visa Eiropas Savieniba (ES).

P&c registracijas apliecibas ipasnieku liguma CHMP vélreiz parskatija savu lémumu. 2009. gada
21. oktobr1 Komiteja apstiprinaja oficialo ieteikumu, ka dekstropropoksifénu saturoSo zalu ne-
parenteralo zaJu formu (tableSu, kapsulu un supozitoriju) registracijas apliecibas ir jaatsauc. Tacu
parenteralai formai (injekciju $kidumam) CHMP ieteica apturét registracijas apliecibas darbibu lidz
papildu informacijas sanemsanai.

Komiteja atsauk$anu un darbibas apturéSanu ieteica Tstenot pakapeniski saskana ar valstu ieteikumiem.
Parskati$anu veica saskana ar 31. panta parskatidanas procediru’.

Kas ir dekstropropoksifens?

Dekstropropoksifens ir pretsapju lidzeklis, ko lieto Tslaicigu un ilgsto$u (hronisku) sapju arstéSanai.
Tas ir vaj$ opioids (opioidi ir zales, kas saistitas ar morfiju), kas mazina sapes, iedarbojoties uz
receptoriem galvas un muguras smadzengs. Tas bija pieejams ka recepsSu zales aptuveni 40 gadu gan
atseviski, gan kombinacijas tablesu, kapsulu, supozitoriju un injekciju §kiduma veida.

Tikai dekstropropoksifénu saturoSas zales ir registrétas 10 dalibvalstis (Belgija, Danija, Somija,
Francija, Griekija, Italija, Luksemburga, Niderlande, Spanija un Zviedrija) un dekstropropoksifénu un
paracetamolu (dazreiz arT kofeinu) saturoSas zales ir registrétas seSas dalibvalstis (Belgija, Kipra,
Francija, Luksemburga, Malta un Portugal€), ka ar1 Norvegija.

Kapeéc tika parskatita informacija par dekstropropoksifenu?

Vairakus gadus bija bazas par tieSas un nejausas pardozesanas izraisitas naves risku pacientiem, kuri
lieto dekstropropoksiféenu un paracetamolu saturosas zales. Tadel vairakas dalibvalstis veica §Ts
kombinacijas drosibas parskatiSanu, bet secinajumi bija atSkirigi. Apvienotaja Karalist€ un Zviedrija
So zalu registracijas apliecibas ir atsauktas kops 2005. gada.

2007. gada novembri Eiropas Komisija lidza CHMP veikt pilnigu dekstropropoksifenu un
paracetamolu saturo$o zalu ieguvuma un riska attiecibas novertg§jumu un sniegt atzinumu par to, vai $o
zalu registracijas apliecibas vajadzetu saglabat, grozit, atsaukt vai to darbibu partraukt visa Eiropas
Savieniba. Ta ka Komitejai radas bazas arT par tikai dekstropropoksifénu saturo$u zalu drosibu,
2009. gada marta, vienojoties ar Komisiju, vert€Sanu paplasinaja, un ieklava visas zales, kas satur tikai
dekstropropoksifénu vai ta kombinacijas.

Kadus datus CHMP parskatija?

CHMP sakotngji parskatija to uznémumu iesniegtos datus, kas tirgo dekstropropoksifénu saturosas
zales, un Sie dati ietv€ra informaciju par minéto zalu efektivitati un drosibu. Komiteja parskatija ar1
literattira publictos datus, tostarp analizes, kuras salidzinati dazadu pétijumu rezultati (metaanalizes)
1slaicigai sapju mazinasanai.

! Grozitas Direktivas 2001/83/EK 31. pants, parskatidanas procediira sabiedribas interesés.
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Nemot vera atSkiribas, kadas ir dalibvalstis attieciba uz zinoto letalu pardoze€sanas gadijumu skaitu,
Komiteja izskatfja arT datus no citiem avotiem, kas pieejami dalibvalstis, tostarp zinojumus par
letaliem pardozésanas gadijumiem, toksikologijas centru, kriminalizmekl€Sanas dienestu slimnicas
statistikas datus, valstu mirstibas statistikas datus un toksikologiskos datus no tiesu medicinas
dienestiem, ka arT public€tiem un nepublicétiem petijumiem.

CHMP noradija, ka dati par letaliem pardozésanas gadijumiem un no valstu toksikologijas centriem
nepietiekami atspogulo naves gadijumus dekstropropoksifénu saturoSu zalu pardozesanas del. Pilns
teksts par dekstropropoksifénu saturosu zalu izraistto risku kluva pieejams tikai tad, kad bija aplikoti
visu tiesu medicinas un valstu mirstibas statistikas dati, tostarp toksikologiskie dati.

Kadi bija CHMP secinajumi péc sakotnéjas parskatiSanas?

CHMP secinaja, ka pieejamie dati liecina, ka dekstropropoksifénu saturosas zales ir vaji pretsapju
lidzekli un to efektivitate sapju arst€Sana ir ierobeZota. Pieejamie pieradijumi liecina, ka
dekstropropoksiféna un paracetamola kombinacija nav efektivaka par atseviski lietotu paracetamolu
vai ibuprofenu islaicigu sapju arstésana. Komiteja pienéma zinasanai, ka ilgstosu sapju gadijuma nav
pieradijumu, ka dekstropropoksiféns un paracetamols biitu efektivaka kombinacija par citiem
pretsapju lidzekliem.

Drosibas zina Komitejas liclakas bazas bija par dekstropropoksiféna “Sauro terapeitisko indeksu™. Tas
nozimg, ka ir neliela atSkiriba starp devu, kada nepiecieSama pacienta arst€$anai, un devu, kada varétu
kaitet pacientam. Pacienti viegli var pardozeét dekstropropoksifénu un riskét ar letalu iznakumu, jo
dekstropropoksiféns var strauji izraisit naves iestasanos. Komitejas novértétie dati liecinaja, ka
daudzos letalas pardozéSanas gadijumos ta bijusi nejausa. Diezgan biezi pacienti ir ienmusi citiem
parakstitas zales.

Tapat CHMP secingja, ka vairakas dalibvalstis iegiitie dati, jo Ipasi no tiesu medicinas centriem un
valstu mirstibas statistika, liecinaja, ka nozimigs naves gadijumu skaits ir saistits ar zalu pardozeéSanu
pacientiem, kuri lieto dekstropropoksifénu. lerosinatie pasakumi riska mazinasanai, pieméram,
turpmaki bridinajumi vai ierobezojumi, vai iepakojuma lielumu ierobezojumi netika uzskatiti par
atbilstoSiem sabiedribas veselibas aizsardzibai.

Nemot vera tobrid pieejamo datu novertgjumu un zinatniskas apspriedes Komiteja, CHMP secinaja, ka
visu dekstropropoksifenu vai ta kombinacijas saturoSo zalu sniegtic ieguvumi neattaisno izraistto
risku. Tade] Komiteja ieteica atsaukt registracijas apliecibas §im zalém visa ES.

Komiteja atzina, ka ir svarigi, lai pacienti turpinatu sanemt atbilstoSus pretsapju Iidzeklus, un ka tiem
pacientiem, kuri paslaik lieto dekstropropoksiféenu saturosas zales, arst€Sana janomaina ar
alternativiem Iidzekliem. Lai nodroSinatu zalu parakstitdjiem pietickami daudz laika piemérotakas
arsteSanas noteikSanai konkrétiem pacientiem, Komiteja ieteica zales no tirgus atsaukt pakapeniski.
Katras dalibvalsts atbildiba biis noteikt $is atsaukS$anas terminus un noveértét citu pasakumu
nepiecieSamibu, piem&ram, vai nepiecieSams sniegt ieteikumus zalu parakstitajiem un pacientiem par
drosu un efektivu sapju mazinasanu.

Kas notika atzinuma parskatiSanas laika?

Atzinuma parskatiSanas laika CHMP velreiz veértgja iepriek§ sanemtos datus, nemot veéra
dekstropropoksifenu saturoso zalu dazadas zalu formas. CHMP néma v&ra arT pacientu organizaciju
viedok]us.

Kadi bija CHMP secinajumi péc atzinuma parskatiSanas?

Péc atzinuma parskatiSanas Komiteja apstiprinaja, ka dekstropropoksiféenu saturo$u zalu ne-
parenteralas zalu formas neattaisno risku un ieteica tas atsaukt.

CHMP noradija, ka par parenteralas zalu formas dro$ibu baZas ir mazakas, jo §is zales lieto tikai
slimnicas, kur ir mazaks zalu pardozesanas risks. Tomér nebija pietickamas informacijas par So zalu
efektivitati. Tade] CHMP ieteica partraukt dekstropropoksiféenu saturosu zalu parenteralo zalu formu
registracijas apliecibu darbibu lidz turpmakas informacijas sanemsanai, lai redzétu, vai ieguvums
attaisno risku.

Kadi ir ieteikumi pacientiem?

o Pacientiem, kuri paslaik lieto dekstropropoksifénu saturosas zales, nakama apmeklgjuma ar arstu
japarskata veikta arstéSana.
. Pacienti, kuriem ir dekstropropoksifénu saturosas zales, kuras vini vairs nelieto, jaaicina tas

nodot farmaceitam droSai iznicinaSanai.
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Kadi ir ieteikumi zalu parakstitajiem?

o Zalu parakstitajiem atbilstosi valstu ieteikumiem riipigi jaapsver labakie alternativie arsté§anas
lidzekli pacientiem, kuri paslaik lieto dekstropropoksifénu saturosas zales.
o Zalu parakstitajiem jazina, ka dekstropropoksifeénu saturosSu zalu pieejamiba mazinasies, tas

atsaucot no tirgus saskana ar valstls noteiktiem terminiem. Saja laika nav ieteicams sakt
dekstropropoksifénu saturosu zaJu lietoSanu jauniem pacientiem.
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