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CMDh piekrit pastiprinat bridinajumus par valproata zalu
lietoSanu sievietém un meiteném

Lai sievietes butu labak informéetas par valproata riskiem, lietojot
gratniecibas laika, un kontracepcijas nepiecieSamibu

CMDh”™, ES dalibvalstis parstavosa reguléjosa institiicija, ir piekritusi pastiprinat bridinajumus par
valproata zalu lietoSanu sievietém un meiteném, jo bérniem, kas dzemdé paklauti valproata iedarbibai,
ir anomaliju un attistibas traucéjumu risks. Bridinajumu mérkis ir nodrosinat, lai pacienti zinatu par
riskiem un lietotu valproatu tikai skaidras nepiecieSamibas gadijuma.

Arsti ES ir bridinati valproatu neizrakstit epilepsijas un bipolaru trauc&jumu arstésanai gratniecém,
sievietém, kuras var palikt stavokli, vai meiteném, ja vien citas arstésanas nav efektivas vai netiek
panestas. Tas, kuram valproats ir vieniga iespé&ja epilepsijas vai bipolaru traucé&jumu arstésanai, ir
jabridina, ka jalieto efektiva kontracepcija un arstésana jauzsak un japarrauga arstam, kam ir pieredze
So slimibu arstésana.

Sievietes un meitenes, kuram ir izrakstits valproats, nedrikst partraukt zalu lietoSanu, ieprieks
nekonsultéjoties ar arstu, jo $ada riciba var kaitét pacientém vai nedzimusajam b&rnam.

Valstis, kur valproata zales ir registrétas migrénas profilaksei, Sim nolikam valproatu nedrikst lietot
gritnieces, un pirms profilaktiskas migrénas arstéSanas arstam ir jaizslédz gritnieciba. Arsti nedrikst
izrakstit valproatu migrénas profilaksei sievietém, kuras nelieto efektivus kontracepcijas lidzek|us.

Sis rekomendacijas seko parskatam par nesenajiem pétijumiem, kuros 30 lidz 40 % pirmsskolas
vecuma bérnu, kuri dzemdé paklauti valproata iedarbibai, atklati attistibas traucé&jumi, tostarp
aizkavéta staigasana un runasana, atminas traucéjumi, apgratinata runa un valoda, ka ari zemakas
intelektualas sp&jas.t:2345

leprieks€jos datos redzams, ka bérniem, kuri dzemdé paklauti valproata iedarbibai, ir palielinats
autistiska spektra traucéjumu (aptuveni 3 reizes lielaks par visparéjo populaciju) un bérnibas autisma
(5 reizes lielaks par visparéjo populaciju) risks. Vél ir ierobezoti dati, kas liecina, ka bérniem, kuri
dzemdé paklauti valproata iedarbibai, ir lielaka iesp€ja attistities uzmanibas deficita hiperaktivitates
traucéjumiem (ADHD).57"8

* Cilvékiem paredzéto zalu savstarp&jas atzidanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
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Turklat bérniem, kuri dzemdé paklauti valproata iedarbibai, salidzinot ar 2 Iidz 3 % risku bérniem
visparéja populacija, ir aptuveni 11 % risks bat anomalijam dzimsSanas bridi (piem&ram, nervu
caurulites defekti un $keltas auksl&jas).®

Arstiem ir janodro$ina, ka pacienti ir atbilsto$i informéti par riskiem, lietojot valproatu gritniecibas
laika, un sievieSu dzimuma pacientém, kuram var bit bérni, regulari japarskata arstésanas
nepiecieSamiba. Vel arstiem jebkurai sievieSu dzimuma pacientei, kura paliek stavokli vai kura plano
palikt stavokli, un meiteném, kuras sasniedz pubertati, atkartoti jaizverté valproata zalu ieguvumu un
risku attieciba.

Valproata parskatiSanu veica Eiropas Zalu agentliras Farmakovigilances un risku novértésanas
komiteja (PRAC), péc tam CMDh apstiprinaja PRAC rekomendacijas.

Atbilstosi apstiprinatajam grafikam valproata lietoSanas ieteikumi tiks ieviesti ES dalibvalstis.

Informacija pacientiem

e Nepartrauciet valproata zalu lietoSanu, ieprieks nekonsultéjoties ar arstu, jo sada riciba
var kaitet jums vai jusu nedzimusajam bérnam.

e Valproata zalu lietoSana var radit bérna anomalijas vai agrinas attistibas trauc&jumus, ja bérni
dzemde tiek paklauti So zalu iedarbibai.

e Ja jus varat palikt stavokli, jums jaizmanto efektiva kontracepcijas metode. Ja jums ir kadi
jautajumi par to, kura kontracepcijas metode jums ir piemérota, konsult€jieties ar savu arstu.

e Ja jus paliekat stavokli, domajat, ka varétu bit stavokli, vai planojat gratniecibu, nekavéjoties
konsulté&jieties ar savu arstu. Jsu arsts nekavéjoties parskatis jlsu arstésanu.

e Jajums ir kadi jautajumi par arstésanu vai kontracepciju, konsulté&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Informacija veselibas aprupes specialistiem

Izvértéjot datus par valproata lietosanas riskiem griitniecibas laika, atjauninati ieteikumi valproata
lietoSanai sievietém un meiteném:

e epilepsijas un bipolaru traucg&jumu arstésanai sievieSu dzimuma pacientém reproduktiva vecuma:

- epilepsijas un bipolaru traucéjumu arstésanai izrakstiet valproata zales tikai tad, ja citas
arstésanas nav efektivas vai netiek panestas;

- pacientém, kuras lieto valproata zales, iesakiet efektivu kontracepciju, ko lietot arstéSanas
laika;

- parliecinieties, ka epilepsijas vai bipolaru traucéjumu arstéSanu parrauga arsts, kurs ir
pieredzé&jis $adu slimibu arstésana;

— apsveriet alternativas arstésanas, ja sieviesu dzimuma pacientei iestajas gritnieciba vai vina
plano gritniecibu, kamér tiek veikta arstéSana ar valproatu; sieviesu dzimuma pacientém,
kuras lieto valproatu, un meiteném, kuras sasniedz pubertati, regulari parskatiet arstésanas
nepiecieSamibu un izvért&jiet ieguvumu un riska attiecibu;

— informé&jiet pacientus par valproata riskiem, lietojot grutniecibas laika.
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migrénas profilaksei (valstis, kur SI lietoSana ir registréta):

-~ valproatu nedrikst izrakstit sievieSu dzimuma pacientém reproduktiva vecuma, ja vinas nelieto
efektivas kontracepcijas metodes vai jau ir stavokli — $ads lietojums tagad ir kontrindicéts;

-  pirms sieviesu dzimuma pacientei uzsakt arstésanu ar valproatu migrénas profilaksei, izslédziet
grutniecibu;

— jaiestajas gritnieciba vai ta tiek planota, partrauciet arstéSanu ar valproatu;

— parliecinieties, ka sievieSu dzimuma pacientes reproduktiva vecuma ir informétas par
nepartrauktu kontracepcijas lietoSanu arstésanas laika;

— informéjiet pacientus par valproata riskiem, lietojot gratniecibas laika.

Veselibas apripes specialistiem ES tiks nositita informacija tiesi veselibas apriipes specialistam un
papildu izglitojosais materials par Sim rekomendacijam.
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Papildu informacija par zalem

Valproata zales lieto, lai arstétu epilepsiju un bipolaros traucéjumus. Dazas ES dalibvalstis tas ir arl
registrétas migrénas galvassapju profilaksei.

Uz iepakojuma noraditas aktivas vielas ir valproiskabe, natrija valproats, valproata seminatrija sals un
valpromids.
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Valproata zales ir redistrétas nacionalaja procedira visas ES dalibvalstis, ka art Norvégija un Islandeé.
Tas tiek pardotas ar vairakiem tirdzniecibas nosaukumiem, tostarp: Absenor, Convival Chrono,
Convulex, Convulsofin Tabletten, Delepsine, Depakine, Deprakine, Diplexil, Dipromal, Epilim, Episenta,
Epival, Ergenyl, Espa-Valept, Hexaquin, Leptilan, Micropakine L.P., Orfiril, Orlept, Petilin, Valberg,
Valepil un Valhel.

Vairak par procediru

Valproata zalu parskatiSana tika uzsakta 2013. gada oktobri péc Apvienotas Karalistes Reguléjosas
agentiiras zalu un veselibas apripes produktu joma (MHRA) pieprasijuma atbilstosi Direktivas
2001/83/EK 31. pantam, ievérojot jaunu datu publikaciju par anomaliju un attistibas traucéjumu
riskiem bérniem, kuri dzemdé paklauti valproata iedarbibai.

Parskatisanu vispirms veica Farmakovigilances riska novértésanas komiteja (PRAC), kas ir Eiropas Zalu
agentiras Komiteja, kura ir atbildiga par cilvékiem paredzéto zalu droSibas jautajumu izvértésanu, kas
sagatavoja ieteikumu kopu. Ta ka visa ES valproata zales ir registrétas nacionali, PRAC ieteikumi tika
nosititi Cilvekiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas
grupai (CMDh), lai iegltu viedokli. CMDh, ES dalibvalstis parstavosa institticija, ir atbildiga par
nacionalajas procediiras redistréto zalu drosibas standartu vienadosanu visa ES.

CMDh viedokli apstiprinaja vienbalsigi un atbilstosi apstiprinatajam grafikam, valproata lietosanas
ieteikumi tiks ieviesti ES dalibvalstis.
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