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Pytania i odpowiedzi dotyczace oceny lekdéw
zawierajgcych modafinil

Ograniczone wskazania w wyniku procedury ponownej oceny na mocy art. 31
dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami

Europejska Agencja Lekdéw zakonczyta ocene bezpieczenstwa i skutecznosci modafinilu. Dziatajacy przy
Agencji Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze korzysci ze
stosowania lekow zawierajacych modafinil nadal przewyzszaja ryzyko, ale ich stosowanie nalezy
ograniczy¢ do leczenia narkolepsji. CHMP zalecit takze wprowadzenie zmian w informacji o produkcie

w celu zapewnienia wtasciwego stosowania tych lekéw i zwrécit sie do wytwdrcow o wdrozenie srodkdw
minimalizacji ryzyka. Po przeprowadzeniu ponownej oceny w dniu 18 listopada 2010 r. Komitet
potwierdzit te zalecenia.

Co to jest modafinil?

Modafinil stosuje sie w celu pobudzenia (pomaga pozosta¢ w stanie przebudzenia). Doktadny sposdb
dziatania modafinilu jest nieznany, ale najprawdopodobniej lek wchodzi w interakcje z substancjami
chemicznymi w mdzgu zwanymi neurotransmiterami, takimi jak dopamina i norepinefryna. Leki
zawierajgce modafinil sg stosowane u pacjentéw cierpigcych na nadmierng sennos¢. Przyczynag
nadmiernej sennosci moze by¢ narkolepsja — choroba, w wyniku ktdrej dochodzi do zasypiania w ciggu
dnia lub zaburzenia trybu snu w nocy prowadzacego do uczucia sennosci w ciggu dnia. Mozna to
obserwowac u 0sdb pracujacych na zmiany lub cierpigcych na obturacyjny bezdech senny (chorobe,

w ktorej dochodzi do powtarzajacych sie przerw w oddychaniu w nocy, co zaburza sen). Nadmierna
sennos¢ moze takze wystepowac bez wyraznej przyczyny (hipersomnia idiopatyczna).

W Europie leki zawierajace modafinil po raz pierwszy wprowadzono do obrotu w 1992 r. Sa one
dostepne w Austrii, Belgii, na Cyprze, w Czechach, Danii, Finlandii, Francji, Grecji, Hiszpanii, Holandii,
Islandii, Irlandii, Luksemburgu, Niemczech, Polsce, Portugalii, Stowacji, Szwecji, na Wegrzech,

w Wielkiej Brytanii i we Wtoszech pod nastepujacymi nazwami wtasnymi: Modasomil, Modiodal, Provigil
i Vigil oraz jako leki generyczne.
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Dlaczego dokonano ponownej oceny modafinilu?

W 2007 r. grupa robocza ds. nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii (ang. Pharmacovigilance
Working Party, PhVWP) przy CHMP dokonata oceny bezpieczenstwa lekow zawierajgcych modafinil

z powodu obaw, ze stosowanie tych lekdw ma zwigzek z powaznymi zaburzeniami psychicznymi (mysli
samobdjcze, mania, objawy psychozy takie jak urojenia) i z reakcjami skornymi, w tym powaznymi
reakcjami takimi jak zespot Stevensa-Johnsona, zagrazajqca zyciu reakcja alergiczna obejmujaca skére
i btony $luzowe. Doprowadzito to do uaktualnienia informacji o produkcie lekéw zawierajacych
modafinil na obszarze Europy w celu wzmochnienia ostrzezen dotyczacych tych zagrozen. Aby ocenic,
czy potrzebne sg dalsze srodki, Ph VWP zwrocita sie do firm wytwarzajacych leki zawierajace modafinil
o dostarczenie wszystkich posiadanych przez nie informaciji.

Zaraz po otrzymaniu i rozpoczeciu oceny danych PhVWP miata dalsze zastrzezenia dotyczace tych
lekow i w wyniku tego, w dniu 14 maja 2009 r., urzad ds. rejestracji lekow w Wielkiej Brytanii zwrdcit
sie do CHMP o przeprowadzenie petnej oceny stosunku korzysci do ryzyka lekéw zawierajacych
modafinil i o wydanie opinii dotyczacej celowosci utrzymania, zmiany, zawieszenia badz wycofania
pozwolen na dopuszczenie tych lekéw do obrotu na obszarze Unii Europejskiej.

Jakie dane zostaly poddane ocenie CHMP?

Komitet rozpatrzyt wszystkie dane z badan klinicznych dotyczacych stosowania modafinilu

w narkolepsji, obturacyjnym bezdechu sennym, zaburzeniach snu zwigzanych z pracg zmianowgq

i hipersomii idiopatycznej oraz opublikowane piSmiennictwo. CHMP dokonat réwniez oceny wszystkich
zgtoszonych dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem lekdw zawierajacych modafinil. W celu
uzyskania porady naukowej powotano takze grupe ekspertow ds. neurofizjologii klinicznej.

Jakie sa wnioski CHMP?

Po rozpatrzeniu danych z badan naukowych Komitet zwrécit uwage, ze skuteczno$¢ modafinilu
u pacjentéw z narkolepsjg zostata udowodniona. Jednak dane z badan klinicznych dotyczacych innych
schorzen nie stanowig mocnych dowoddw popierajgcych stosowanie tego produktu.

Rozpatrujac dane dotyczace bezpieczenstwa, Komitet zwrdcit uwage, ze stosowanie modafinilu wigze
sie silnie z ryzykiem powaznych, zagrazajacych zyciu reakcji skornych, ktore to ryzyko wydaje sie
wyzsze u dzieci. Komitet zwrdcit takze uwage na zwigzek pomiedzy stosowaniem modafinilu

i niepozadanymi reakcjami psychicznymi, takimi jak mysli samobdjcze, depresja, epizody psychotyczne
oraz zwigzek pomiedzy stosowaniem modafinilu i niepozadanymi dziataniami ze strony uktadu sercowo-
naczyniowego, takimi jak nadciénienie (podwyzszone ci$nienie tetnicze) i niemiarowy rytm serca.

Na podstawie oceny obecnie dostepnych danych i dyskusji naukowej wewnatrz Komitetu CHMP uznat,
ze w przypadku leczenia narkolepsji korzysci ze stosowania lekéw zawierajacych modafinil nadal
przewyzszaja ryzyko. W przypadku obturacyjnego bezdechu sennego (takze u pacjentéow z nadmierng
sennoscig pomimo wtasciwego stosowania aparatu utrzymujacego state dodatnie cisnienie w drogach
oddechowych), zaburzen snu zwigzanych z pracg zmianowg i idiopatycznej hipersomnii CHMP uznat, ze
dane dotyczgce skutecznosci s niewystarczajace, aby przewazy¢ nad ryzykiem, zatem stosunek
korzysci do ryzyka jest niekorzystny. Komitet zalecit usuniecie tych wskazan z informacji o produkcie.
Ponadto Komitet zalecit niestosowanie lekéw zawierajacych modafinil u pacjentéw z niezredukowanym
nadcisnieniem tetniczym lub zaburzeniami rytmu serca. Komitet zwrocit takze uwage na zwiekszone
ryzyko powaznych, zagrazajacych zyciu reakcji skdérnych zwigzanych ze stosowaniem modafinilu

u dzieci i zalecit niestosowanie leku u dzieci.
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CHMP zwrocit sie takze do firm wytwarzajacych leki zawierajace modafinil o wdrozenie srodkéw
minimalizacji ryzyka. Majg one polega¢ na poinformowaniu pracownikéw stuzby zdrowia o zmianach

w informacji o produkcie bedacych wynikiem najnowszej oceny i zaplanowaniu badan dotyczacych
oceny bezpieczenstwa sercowo-naczyniowego i skornego modafinilu. Poniewaz Komitet w swojej ocenie
zwrécit uwage, ze modafinil jest czesto stosowany poza wskazaniami, zwrécono sie do firm

o przeprowadzenie dalszych badan, w tym ,badania dotyczacego stosowania leku”, aby dowiedziec¢ sie
z jakich przyczyn lekarze rodzinni przepisujg te leki. Ponadto zostanie przeprowadzona analiza obecnie
gromadzonych danych dotyczacych niewtasciwego stosowania modafinilu przez studentéw wyzszych
uczelni, kiedy tylko stang sie one dostepne.

Po ponownej ocenie opinii CHMP potwierdzit powyzsze wnioski. Szczegdtowy wykaz wszystkich zmian
w informacji dla lekarzy i pacjentow znajduje sie tutaj.

Jakie sq zalecenia dla lekarzy i pacjentow?

Lekarze przepisujacy leki zawierajgce modafinil powinni pamietaé o zmianie wskazania: modafinil
jest wskazany do stosowania jedynie w leczeniu narkoleps;ji.

e Nie nalezy juz stosowac¢ modafinilu w celu leczenia:
— obturacyjnego bezdechu sennego,
-  zaburzen snu zwigzanych z pracg zmianowa,
— hipersomnii idiopatycznej.

e Lekarze powinni rowniez zdawac sobie sprawe z profilu bezpieczenstwa lekéw zawierajacych
modafinil i w odpowiedni sposéb monitorowac stan pacjentow.

e Pacjenci stosujacy leki zawierajgce modafinil powinni zgtosi¢ sie do lekarza w dogodnym czasie
w celu sprawdzenia, czy powinni kontynuowacd leczenie.

e Nie ma potrzeby natychmiastowego zaprzestania leczenia modafinilem, ale pacjenci, ktorzy chca je
przerwaé¢, moga to uczyni¢ w dowolnym czasie.

e W przypadku jakichkolwiek pytan pacjenci powinni skonsultowacd sie z lekarzem lub farmaceuta.

Komisja Europejska wydata decyzje w dniu 27 stycznia 2011 r.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Modafinil_31/WC500096080.pdf

