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Europejska Agencja Lekow zaleca ograniczenie
stosowania tiokolchikozydu doustnie i we wstrzyknieciach
Lek nalezy stosowac wytacznie w niskich dawkach, jako dodatkowy lek
przynoszacy krétkotrwatg ulge w leczeniu bolesnych przykurczéw miesni

W dniu 21 listopada 2013 r. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)
Europejskiej Agencji Lekdw zalecit ograniczenie zatwierdzonych zastosowan lekéw zawierajacych
tiokolchikozyd do podania doustnego lub we wstrzyknieciach na terenie catej Unii Europejskiej (UE).
Obecnie zaleca sie stosowanie tych lekéw jako dodatku w leczeniu bolesnych przykurczéow miesni
(trwatego skrécenia tkanki miesniowej) zwigzanych ze schorzeniami kregostupa u 0séb dorostych i
mtodziezy od 16 roku zycia. Dodatkowo nalezy ograniczy¢ dawke tiokolchikozydu podawanego doustnie
lub we wstrzyknieciach.

Tiokolchikozyd jest srodkiem zmniejszajagcym napiecie miesniowe, zatwierdzonym w drodze procedur
krajowych w kilku panstwach cztonkowskich UE? do stosowania doustnie lub we wstrzyknieciach
domiesniowych w leczeniu bolesnych zaburzen miesniowych.

Procedura ponownej oceny tiokolchikozydu zostata wszczeta przez wioskg agencje nadzorujaca leki,
AIFA, w nastepstwie pojawienia sie nowych danych z badan eksperymentalnych wskazujacych na to, ze
tiokolchikozyd jest rozktadany w organizmie do metabolitu zwanego M2 lub SL59.0955, ktéry moze
uszkadzac dzielgce sie komérki i powodowac aneuploidie (wystepowanie nieprawidtowej liczby Iub
uktadu chromosoméw). W zwigzku z tym AIFA zwrdcita sie do CHMP o zbadanie profilu bezpieczenstwa
stosowania tego leku oraz ustalenie odpowiednich dziatann nadzorczych.

CHMP dokonat ponownej oceny dostepnych danych, w tym opinii ekspertéw w dziedzinie
bezpieczenstwa lekdw, i stwierdzit, ze aneuploidia moze wystapic¢ przy stezeniach M2 niewiele wiekszych
niz te obserwowane po doustnym podaniu zalecanych dawek tiokolchikozydu. Aneuploidia stanowi
czynnik ryzyka uszkodzenia rozwijajacego sie ptodu oraz zmniejszenia ptodnosci u mezczyzn i
teoretycznie moze zwiekszac ryzyko wystapienia raka. W zwigzku z tym CHMP zalecit podjecie srodkéw
majacych na celu zapewnienie mozliwie najbezpieczniejszego stosowania lekow zawierajacych
tiokolchikozyd. Srodki te obejmujg ograniczenie maksymalnej dawki oraz liczby dni podawania leku
doustnie lub we wstrzyknieciach. Stosowanie leku jest rowniez przeciwwskazane w okresie cigzy i
laktacji, u kobiet w okresie rozrodczym niestosujacych antykoncepcji, u dzieci oraz w przypadku choréb

1 Czechy, Francja, Grecja, Wegry, Wiochy, Malta, Portugalia i Hiszpania.
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przewlektych (dtugotrwatych). Ponowna ocena nie obejmuje produktéw do stosowania miejscowego na
skore, w przypadku ktérych nie wystepujg znaczace stezenia M2 w organizmie.

Opinia CHMP zostata przekazana do Komisji Europejskiej, ktora jq zatwierdzita i w dniu 17 stycznia
2014 r. wydata ostateczng, prawnie wigzaca decyzje wazng w catej UE.

Informacje dla pacjentow

e Tiokolchikozyd jest lekiem stosowanym w niektorych krajach UE w leczeniu schorzen zwigzanych z
bélem miesni.

¢ Nowe dane wykazaty, ze tiokolchikozyd jest rozkladany w organizmie do substancji zwanej M2,
ktora w wystarczajacych ilosciach moze wptywacé na materiat genetyczny komérek. Skutkiem tego
jest nieprawidtowa liczba lub ukfad chromosomdw, co moze zmniejszaé ptodnos$¢ u mezczyzn, a w
okresie cigzy moze zaszkodzi¢ dziecku rozwijajagcemu sie w tonie matki. Teoretycznie dtugotrwate
narazenie moze zwiekszac ryzyko wystgpienia raka, cho¢ obecnie nie ma na to dowodéw.

e Aby zminimalizowac¢ ilos¢ metabolitu M2 produkowang w organizmie, a tym samym wszelkie
zwigzane z tym ryzyko, obecnie zaleca sie wyfacznie krétkotrwate stosowanie lekéw zawierajacych
tiokolchikozyd jako dodatku w leczeniu bélu wywotanego trwatym skréceniem miesni zwigzanym z
problemami z kregostupem u 0s6b dorostych i mtodziezy od 16 roku zycia.

e Odtad lek nalezy stosowac wytacznie przez 7 dni w przypadku podawania doustnego oraz 5 dni w
przypadku podawania leku we wstrzyknieciach domiesniowych. Pacjenci przyjmujacy tiokolchikozyd
w leczeniu dtugotrwatych schorzen powinni omoéwié z lekarzem zalecang metode leczenia podczas
najblizszej zaplanowanej wizyty.

e Lekdw zawierajacych tiokolchikozyd nie wolno stosowac w okresie cigzy lub karmienia piersig.
Kobiety mogace zajs¢ w cigze podczas przyjmowania tych lekéw powinny stosowac antykoncepcje.

e Leki zawierajace tiokolchikozyd sg réwniez dostepne w postaci produktéow do stosowania na skore,
ale w ich przypadku stezenie metabolitu M2 wystepujace w organizmie nie jest takie samo i nie
uwaza sie, aby miato ono wptyw na materiat genetyczny komdrek. W zwigzku z tym niniejsze
zalecenia nie dotyczg tych lekéw.

e Z wszelkimi pytaniami nalezy zgtosic sie do lekarza lub farmaceuty.
Informacje dla personelu medycznego

e Tiokolchikozyd do stosowania uktadowego jest zalecany wytacznie w leczeniu adjuwantowym
ostrych przykurczéw miesni zwigzanych z chorobami kregostupa u oséb dorostych i mtodziezy od
16 roku zycia.

¢ Nie zaleca sie stosowania leku w dtugotrwatym leczeniu schorzen przewlektych.

¢ Maksymalna zalecana dawka podawana doustnie to 8 mg co 12 godzin, a czas trwania leczenia nie
powinien przekraczac 7 kolejnych dni. W przypadku domiesniowego podawania leku maksymalna
dawka powinna wynosi¢ 4 mg co 12 godzin, a czas trwania leczenia nie powinien przekracza¢ 5 dni.

e Lekow zawierajacych tiokolchikozyd nie nalezy stosowac w okresie cigzy i laktacji ani u kobiet w
wieku rozrodczym niestosujgcych odpowiednich metod antykoncepcji.

e W przypadku pacjentéw przyjmujacych tiokolchikozyd do stosowania uktadowego nalezy omowic
zalecang metode leczenia podczas najblizszej zaplanowanej wizyty i rozwazy¢ zastosowanie terapii
alternatywnej.
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e Farmaceuci powinni kierowac¢ pacjentéw, ktéorym po raz kolejny przepisano omawiany lek, do ich
lekarzy prowadzacych.

e Lekarze przepisujacy leki otrzymajg pismo ze szczegdtowymi informacjami dotyczacymi
ograniczenia wskazania do uktadowego stosowania tiokolchikozydu. Zostang réwniez przygotowane
materialy edukacyjne dla lekarzy przepisujacych leki oraz dla pacjentéw.

e Obecne ustalenia nie majg zastosowania w przypadku produktéw tiokolchikozydu do stosowania
miejscowego.

Zalecenia Komitetu byty oparte na ponownej ocenie dostepnych danych z badan przedklinicznych i
klinicznych, opublikowanego pismiennictwa, informacji zebranych po wprowadzeniu produktéw do
obrotu oraz konsultacji z grupg roboczg ekspertéw w dziedzinie bezpieczenstwa lekéw. Badania
przedkliniczne wykazaty, ze metabolit tiokolchikozydu, 3-demetylotiokolchicyna (M2, SL59.0955), moze
by¢ zwigzany z aneuploidig (nieprawidtowg liczbg chromosomoéw i utratg heterozygotycznosci) w
dzielgcych sie komadrkach, gdy wystepuje w organizmie w stezeniach niewiele wiekszych niz te
uzyskiwane po podaniu doustnym maksymalnej zalecanej dawki. Aneuploidia jest znanym czynnikiem
ryzyka teratogennosci, toksycznosci wzgledem zarodka i samoistnych poronien oraz zaburzen ptodnosci
u mezczyzn. Teoretycznie zwieksza rowniez ryzyko wystgpienia raka, cho¢ istotne zwiekszenie tego
ryzyka bytoby zasadniczo zalezne od diugotrwatego narazenia na substancje sprawczg. Metabolity
tiokolchikozydu nie zostaty powigzane z mutagennoscig (zmianami w genach) ani klastogennoscig
(strukturalnym uszkodzeniem chromosoméw). Komitet stwierdzit, ze wobec istniejgcych dowodow
stosunek korzysci do ryzyka stosowania leku pozostaje korzystny pod warunkiem podjecia
odpowiednich srodkdéw stuzacych zminimalizowaniu ryzyka, w tym ograniczenia maksymalnej dawki i
czasu trwania leczenia, a takze przeciwwskazania do stosowania w okresie cigzy i laktacji oraz u dzieci.

Wiecej informacji o leku

Tiokolchikozyd jest stosowany jako $srodek zmniejszajacy napiecie miesniowe w leczeniu bolesnych
dolegliwosci miesniowych. Uwaza sie, ze dziata on na receptory w uktadzie nerwowym, ktére
uczestniczg w regulacji czynnosci miesni.

Tiokolchikozyd zostat dopuszczony do obrotu w drodze procedur krajowych w Czechach, Francji, Grecji,
na Wegrzech, we Wtoszech, na Malcie, w Portugalii i Hiszpanii. Jest on dostepny w postaci do podania
doustnego lub do wstrzyknie¢ domiesniowych. W niektorych krajach jest rowniez dostepny w postaci
produktéw do stosowania na skore, ale nie zostaty one objete niniejszg procedura.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure ponownej oceny lekéw zawierajacych tiokolchikozyd do stosowania uktadowego wszczeto w
dniu 15 lutego 2013 r. na wniosek Wtoch, zgodnie z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE. Zostata ona
wszczeta w nastepstwie pojawienia sie nowych wynikoéw badan eksperymentalnych przeprowadzonych
przez podmiot odpowiedzialny, ktére wskazywaty na dziatanie metabolitu tiokolchikozydu na
chromosomy. W zwigzku z tym wtoski organ nadzorujacy leki zwrdcit sie do CHMP z prosba o
przeprowadzenie petnej oceny stosunku korzysci do ryzyka uktadowego stosowania lekow zawierajacych
tiokolchikozyd oraz o wydanie opinii, czy przyznane pozwolenia na dopuszczenie tych lekéw do obrotu
powinny by¢ utrzymane, zmienione, zawieszone lub wycofane na terenie catej UE.

Opinia CHMP zostata przekazana do Komisji Europejskiej, ktéra w dniu 17 stycznia 2014 r wydata
ostateczng, prawnie wigzaca decyzje wazng w catej UE.
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Dane kontaktowe naszych rzecznikdéw prasowych

Monika Benstetter lub Martin Harvey
Tel. +44 (0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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