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Pytania i odpowiedzi dotyczace ponownej oceny lekéw
zawierajqcych tolperyzon
Wynik procedury na mocy art. 31 dyrektywy 2001/83/WE z poprawkami

W dniu 21 czerwca 2012 r. Europejska Agencja Lekow dokonata ponownej oceny bezpieczenstwa
stosowania i skutecznosci tolperyzonu. Komitet ds. Produktdéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) dziatajacy przy Agencji uznat, ze korzysci ze stosowania podawanych doustnie lekéw
zawierajacych tolperyzon w dalszym ciggu przewyzszajq ryzyko, ale stosowanie tych lekow nalezy
ograniczy¢ do leczenia 0sdb dorostych ze spastycznosciag (sztywnoscig) poudarowg. Komitet zalecit
rowniez wycofanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla lekow zawierajacych tolperyzon
podawanych w postaci iniekcji na terenie catej Unii Europejskiej (UE).

Po przeprowadzeniu ponownej oceny w dniu 18 pazdziernika 2012 r. Komitet potwierdzit te zalecenia.
Co to jest lek tolperyzon?

Tolperyzon jest srodkiem rozluzniajgcym miesnie. Leki zawierajace tolperyzon sg zatwierdzone w kilka
krajach UE od lat 60. do leczenia kurczow miesni (skurczéw niezaleznych od woli) i spastycznosci
wywotywanej przez rozne dolegliwosci. Dolegliwosci te obejmujg choroby neurologiczne (zwigzane z
mozgiem lub nerwami, jak np. stwardnienie rozsiane), choroby uktadu ruchu (zwigzane z kregostupem
i duzymi stawami, np. biodrowymi), choroby naczyniowe (zwigzane z naczyniami krwiono$nymi),
rehabilitacje pooperacyjng, a takze chorobe Little’a (znang tez jako moézgowe porazenie dzieciece,
rzadka chorobe polegajaca na uszkodzeniu czesci mézgu odpowiadajacych za kontrolowanie ruchow).

Sposob dziatania tolperyzonu nie jest doktadnie znany, ale uwaza sie, ze lek ten dziata na mdzg i rdzen
kregowy, zmniejszajac liczbe impulsdw wywotujgcych skurcze i sztywnos$¢ miesni. Uwaza sie, ze
poprzez zmniejszenie liczby tych impulséw tolperyzon zmniejsza kurczliwo$¢ miesni, pomagajac
ztagodzi¢ ich sztywnos¢.

Leki zawierajace tolperyzon sg dostepne w postaci tabletek i/lub roztworéw do wstrzykiwan pod
réoznymi nazwami handlowymi w Butgarii, na Cyprze, w Czechach, Niemczech, na Wegrzech, totwie,
Litwie, w Polsce, Rumunii i Stowacji.
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Dlaczego dokonano ponownej oceny lekow zawierajacych tolperyzon?

Poniewaz leki zawierajace tolperyzon zostaty opracowane przez rozne firmy i otrzymaty pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu na terenie panstw czitonkowskich UE w drodze procedur krajowych, w réznych
krajach sg one stosowane do leczenia réznych dolegliwosci. W Niemczech nie zatwierdzono kilku
wskazan zatwierdzonych w innych krajach, gdyz niemiecka agencja ds. lekéw uznata, ze nie
udowodniono skutecznosci tolperyzonu w tych wskazaniach. Dodatkowo po wprowadzeniu produktu do
obrotu w Niemczech pojawito sie kilka zgtoszen dotyczacych reakcji nadwrazliwosci (uczulenia). W
zwigzku z tym niemiecka agencja ds. lekdéw stwierdzita, ze nalezy przeprowadzi¢ petng ocene stosunku
korzysci do ryzyka stosowania tolperyzonu we wszystkich zatwierdzonych wskazaniach. W dniu

15 lipca 2011 r. agencja zwrdcita sie do CHMP z prosbg o wydanie opinii, czy przyznane pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu dla lekow zawierajacych tolperyzon powinny by¢ utrzymane, zmienione,
zawieszone lub wycofane na terenie catej UE.

Oceny jakich danych dokonat komitet CHMP?

CHMP ocenit dane dotyczace skutecznosci doustnych i wstrzykiwanych postaci tolperyzonu w leczeniu
réznych wskazan, w tym opublikowane wyniki badan klinicznych oraz analizy réznych badan
przedtozonych przez firmy wprowadzajace te leki do obrotu. Komitet ponownie ocenit réwniez dostepne
dane ze spontanicznych zgtoszen dotyczacych dziatan niepozadanych, otrzymanych po wprowadzeniu
produktow do obrotu.

Jakie sa wnioski CHMP?

CHMP zauwazyt, ze wiekszos$¢ badan z uzyciem doustnych postaci tolperyzonu, przeprowadzonych w
latach 60. i 70., byta wykonana wedtug standardéw nizszych niz obecnie wymagane. Dostepne dane
uzasadniajace stosowanie lekéw zawierajacych tolperyzon w leczeniu chordb ukfadu ruchu, choréb
naczyniowych, w rehabilitacji po zabiegach chirurgicznych oraz w leczeniu choroby Little’a sg
ograniczone i nieprzekonujace. Tylko w przypadku leczenia spastycznosci wywotanej przez choroby
neurologiczne przeprowadzono badanie o dopuszczalnej jakosci, ktére wykazato umiarkowang poprawe
wynoszaca 32% przy zastosowaniu doustnej postaci tolperyzonu w leczeniu spastycznosci, w
poréwnaniu z poprawg wynoszacg 14% przy zastosowaniu placebo (leczenia pozorowanego). Jednak
badanie to obejmowato jedynie osoby doroste ze spastycznoscia poudarowa.

W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania tolperyzonu CHMP zauwazyl, ze ponad potowa
spontanicznych zgtoszen dotyczacych dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem tolperyzonu
obejmuje reakcje nadwrazliwosci, przy czym jedynie niewielka liczba zgtoszen pojawita sie w trakcie
badan klinicznych, ktérych wyniki uzasadniaty wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. W
zwigzku z tym Komitet zalecit aktualizacje informacji o produkcie ze wzgledu na wystepowanie takiego
ryzyka oraz dodanie ostrzezenia dotyczgacego objawdéw nadwrazliwosci.

W zwigzku z tym w oparciu o ocene obecnie dostepnych danych i stwierdzenie, ze ryzyko wystgpienia
reakcji nadwrazliwosci jest wyzsze niz wczesniej sadzono, CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania
przyjmowanych doustnie lekow zawierajacych tolperyzon w dalszym ciggu przewyzszaja ryzyko
wyltacznie wtedy, gdy leki te sg stosowane w leczeniu spastycznosci poudarowej u oséb dorostych.
Dodatkowo z uwagi na dostepnos$¢ bardzo ograniczonych danych wykazujacych bezpieczenstwo
stosowania i uzasadniajacych zalecane dawkowanie tolperyzonu w postaci roztworéw do wstrzykiwan
CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania takich preparatow nie przewyzszajq zidentyfikowanego ryzyka
oraz ze wydane pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla lekdw zawierajacych tolperyzon
podawanych w postaci iniekcji powinny zosta¢ wycofane.
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Po przeprowadzeniu ponownej oceny swojej opinii CHMP potwierdzit powyzsze wnioski. Petne zmiany
zawarte w informacji dla lekarzy i pacjentow wyszczegoélniono tutaj.

Jakie sq zalecenia dla pacjentow?

e Pacjenci powinni wiedzie¢, ze korzysci ze stosowania doustnych postaci tolperyzonu w dalszym
ciqgu przewyzszajqg ryzyko wytacznie w przypadku leczenia spastycznosci poudarowej u oséb
dorostych.

e Pacjenci obecnie stosujacy tolperyzon w leczeniu ktéregokolwiek z pozostatych wskazan lub
stosujacy ten lek w postaci roztworu do wstrzykiwan powinni porozmawiac¢ ze swoim lekarzem
podczas kolejnej rutynowej wizyty w celu zmiany metody leczenia na inna.

e Pacjenci powinni wiedzie¢, ze objawy nadwrazliwosci mogg obejmowac zaczerwienienie, wysypke,
intensywny $wiad skory (z wyczuwalnymi grudkami), swiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu i
przetykaniu, przyspieszone bicie serca, niskie ciénienie krwi oraz jego szybki spadek. W razie
zaobserwowania ktoregokolwiek z tych objawdw pacjenci powinni przerwac przyjmowanie
tolperyzonu i poinformowac o tym swojego lekarza.

e Z wszelkimi pytaniami nalezy zgtosi¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Jakie sa zalecenia dla lekarzy przepisujacych lek?

e Lekarzy przepisujacych te leki informuje sie, ze wskazania do stosowania doustnych postaci
tolperyzonu ograniczono do leczenia spastycznosci poudarowej u oséb dorostych. Lekarze powinni
zaprzestac przepisywania tolperyzonu w przypadku ktoregokolwiek z pozostatych wskazan.

e Lekarzy przepisujacych tolperyzon w postaci roztworu do wstrzykiwan informuje sie, ze na terenie
UE nie nalezy juz stosowac tego leku.

e Nalezy poinformowac pacjentdw o mozliwosci wystgpienia reakcji nadwrazliwosci podczas leczenia
tolperyzonem. W razie wystapienia objawdw nadwrazliwosci nalezy natychmiast przerwac leczenie.

Komisja Europejska wydata decyzje w zwigzku z tg opinig w dniu 21 stycznia 2013 r.
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