Il pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas apliecibu nosacijumu izmainu
pamatojums
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Zinatniskie secinajumi

Nemot véra PRAC 2014. gada 6. marta ieteikumu par zolpidému saturosam zalém, CMDh piekrit
turpmak noraditajam ieteikumam:

PRAC veiktas zinatniskas novértésanas visparéjs kopsavilkums

2013. gada februari Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja (PRAC) apsprieda rezultatus, ko
Italijas kompetenta iestade (AIFA) ieguvusi, EudraVigilance (EV) mekl&jot gadijumus, kad konstatéti ar
zolpidému saistiti transportlidzek|u vadiSanas spé&jas traucéjumi, ka ari celu satiksmes negadijumi. Péc
tam PRAC lUdza zolpidéma atsauces zalu registracijas apliecibas ipasniekam iesniegt kumulativu
parskatu par spontaniem gadijumiem, kliniskiem pé&tijumi un publikacijam literatura, kas saistitas ar

zolpidéma izraisitiem "transportlidzekla vadisanas spé&jas traucéjumiem”, "celu satiksmes
negadijumiem" un "somnambulisma gadijumiem".

Nemot véra redistracijas apliecibas ipasnieka sagatavotaja kumulativaja parskata ieklautos datus, ka
ari Partikas un zalu parvaldes (FDA) nesen apstiprinatas mark€juma izmainas, noradot jaunus
ieteikumus par zolpidému saturoSo zalu dozéSanu, AIFA uzskatija, ka Eiropas Savienibas interesés ir
nosatit lietu PRAC zolpidému saturoso zalu ieguvumu un riska parskatiSanai. Tadé| 2013. gada jalija
AIFA lidza PRAC sniegt ieteikumu saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu par to, vai So zaju
registracijas apliecibu vajadzétu saglabat, mainit, tas darbibu partraukt uz laiku vai pilniba.

PRAC parskatija droSuma un iedarbiguma datus, kas saistiti ar traucétas transportlidzek|u vadiSanas
sp&jas un somnambulisma risku péc arstésanas ar zolpidemu.

Analiz€jot iesniegtos atseviskos gadijumu zinojumus par spé&ju vadit transportlidzek|us un
somnambulismu, konstatéja, ka neatkarigi no vecuma un dzimuma, lielaka dala gadijumu, kad traucéta
spé&ja vadit transportlidzeklus, konstatéta, lietojot 10 mg dienas devu. Traucétas transportlidzeklu
vadisanas spé&jas un somnambulisma riska faktoru vidd bija vienlaiciga citu CNS nomacosu lidzek|u
lietoSana, nepietiekams miegs un alkohola vai nelegalo narkotiku lietoSana. Dazados zolpidému
saturoso zalu aprakstos konstatéja atSkirigu informaciju par mijiedarbibu ar zalém, ipasi par zolpidéma
mijiedarbibu ar CNS nomacosiem lidzekliem. Pamatojoties uz literatlra minétajiem pieradijumiem,
uzskatija, ka ir jagroza un jasaskano zalu apraksta apaksSpunkts "Mijiedarbiba ar citam zalém".

DaZos pétijumos konstatéja saistibu starp traucétu spéju vadit transportlidzek|us nakama rita un
zolpidéma lietoSanu nakts vidl. Tadé] PRAC uzskatija, ka ieteikumos par devam jaieklauj noradijumi,
ka zolpidéms jalieto viena reizes deva tiesi pirms gulétieSanas un to nedrikst lietot atkartoti tas pasas
nakts laika.

Nemot véra, ka zolpidéma ietekme var saglabaties vismaz 8 stundas, ka ari iepriekS minétos riska
faktorus, PRAC ieteica ieklaut ari bridinajumus, noradot, ka transportlidzek|u vadiSanas spé&jas
traucéjumu risks palielinas, lietojot zolpidému mazak neka 8 stundas pirms tadam darbibam, kuru
veikSanai nepiecieSama psihiska modriba, lietojot zolpidému par ieteikto devu lielaka deva un/vai
vienlaikus ar citiem CNS nomacosiem lidzekliem un/vai alkoholu vai nelegalam narkotikam.

Attieciba uz ietekmi uz spé&ju vadit transportlidzek|us un apkalpot mehanismus, PRAC ieteica
transportlidzek|u vaditajus un mehanismu apkalpotajus bridinat, ka lidztekus iespé€jamam miegainibas,
pagarinata reakcijas laika un transportlidzek|u vadiSanas spé&jas traucéjumu riskam nakama rita péc
terapijas ir iesp&jams ari reibonis, miegainiba, neskaidra redze/redzes dubultoSanas un samazinata
modriba. Veica atbilstoSus grozijumus zalu apraksta.
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Lai mazinatu transportlidzeklu vadiSanas spé&jas trauc&jumu un somnambulisma risku, PRAC apsprieda
iesp&ju samazinat pieaugusajiem ieteicamo devu. Tac¢u populacijas [imeni nejausinatos pétijumos
parliecinosi pieradijumi bija iegti vienigi par zolpidéma 10 mg devas iedarbigumu. Iesniegtie dati
viennozimigi neliecina, ka mazaka deva butu efektiva vai ka mazaka deva butiski samazinatu
transportlidzek|u vadiSanas spé&jas trauc&jumu un somnambulisma risku, un uzskatija, ka ieteicamas
dienas devas samazinasanas dé| tiktu lietota neefektiva deva, ka dél, savukart, nakts vidi tiktu lietotas
papildu devas un palielinatos nelaimes gadijumu risks nakamaja diena.

Tadeél PRAC piekrita, ka pieaugusajiem ieteicamo zolpidéma dienas devu nevajadzeétu samazinat. Tacu
atzina, ka daziem pacientiem varétu bit efektiva mazaka 5 mg deva. Gados vecakiem cilvékiem un
pacientiem ar aknu darbibas traucé&jumiem paslaik ieteicama dienas deva ir 5 mg, un Sis devas
ieteikums zalu apraksta nemainas.

Vispareéjs secinajums
Pamatojoties uz visiem pieejamajiem datiem par zolpidéma droSumu un iedarbigumu un nemot véra

visus vértésanas laika ierosinatos riska mazinasanas pasakumus, PRAC secinaja, ka zolpidému
saturoSo zalu ieguvumu un riska attieciba aizvien ir labvéliga, ja tiek veiktas izmainas zalu apraksta.

PRAC ieteikuma pamatojums
Ta ka

e PRAC néma véra saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu veikto procediiru, kuras pamata bija
farmakovigilances dati par zolpidému saturosam zalém;

e PRAC parskatija visus pieejamos datus, ko redistracijas apliecibas ipasnieki bija iesniegusi par
zolpidému saturoso zalu droSumu un iedarbigumu attieciba uz transportlidzek|u vadiSanas spéjas
traucéjumiem un somnambulismu péc arstéSanas ar zolpidému;

e PRAC uzskatija, ka dati no pécregistracijas spontanajiem gadijumu zinojumiem, kliniskajiem
pétijumiem, publikacijam literatdra un cita pieejama informacija liecina, ka zolpidému saturoso zalu
lietoSana ir saistita ar palielinatu transportlidzek|u vadiSanas spé&jas traucéjumu un somnambulisma
risku;

e PRAC parskatija ari pieejamos datus par zolpidéma iedarbigumu, lai noteiktu, vai devu izmainas
palidzétu mazinat risku, bet vienojas, ka pieejamie dati par iedarbigumu nesniedz robustus
pieradijumus, ka mazaka deva butu efektiva populacijas limenr;

e PRAC uzskatija, ka ieprieks minéto transportlidzeklu vadiSanas sp&jas trauc&jumu un
somnambulisma risku varétu mazinat, veicot izmainas zolpidému saturoso zalu aprakstos, 1pasi
noradot, ka zolpidéms jalieto vienas devas veida tiesi pirms gulétieSanas, ka nedrikst parsniegt
ieteicamo devu un lietot atkartoti tas pasas nakts laika, ka ari uzsverot transportlidzek|u vadiSanas
sp€jas traucéjumu un somnambulisma risku un ieklaujot bridinajumus un informaciju par
piesardzibas pasakumiem ar mérki samazinat So risku, ka ari risku, ko rada lietoSana vienlaikus ar
CNS nomacosiem lidzekliem un alkoholu un/vai nelegalam narkotikam;

tadél PRAC secinaja, ka I pielikuma minéto zolpidému saturoSo zaju ieguvumu un riska attieciba
aizvien ir labvéliga, ja tiek veiktas III pielikuma izklastitas izmainas zalu apraksta.
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CMDh nostaja
Nemot véra PRAC 2014. gada 6. marta ieteikumu saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.k panta 1. un

2. punktu, CMDh vienojas par izmainam zolpidému saturoSo zalu registracijas apliecibas, grozijumus
zalu apraksta izklastot III pielikuma.
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