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Pytania i odpowiedzi dotyczgce zawieszenia pozwolen na
dopuszczenie do obrotu lekéw zawierajgcych meprobamat
do stosowania doustnego

Wynik procedury na mocy art. 107 dyrektywy 2001/83/WE

Komisja Europejska zakonczyta ocene bezpieczenstwa i skutecznosci lekéw zawierajacych meprobamat
do stosowania doustnego przeprowadzong z powodu powaznych dziatan niepozadanych
obserwowanych podczas stosowania tego leku. Dziatajacy przy Agencji Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze korzysci wynikajace ze stosowania meprobamatu
nie przewyzszajq ryzyka oraz ze na terenie catej Unii Europejskiej (UE) nalezy zawiesi¢ wszystkie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lekéw zawierajagcych meprobamat do stosowania doustnego. W
celu unikniecia ryzyka wystgpienia powaznych objawdéw z odstawienia u pacjentéw nagle
przerywajacych leczenie, Komitet zalecit stopniowe wprowadzanie zawieszenia.

Co to jest meprobamat?

Meprobamat jest lekiem uspokajajagcym stosowanym w objawowym leczeniu leku i powigzanych
stanow chorobowych, takich jak stany lekowe, zespét odstawienia alkoholu, napady migreny,
zaburzenia trawienne, napiecie i skurcze miesni i bezsennos$c¢. Leki zawierajgce meprobamat do
stosowania doustnego sg od wielu dziesiecioleci dopuszczone do obrotu w wielu panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej w drodze procedur krajowych. Sa dostepne w tabletkach zawierajacych
tylko meprobamat lub w preparatach ztozonych zawierajacych meprobamat w skojarzeniu z innymi
lekami. Leki te sq obecnie dopuszczone do obrotu we Francji, w Holandii, Finlandii, na Wegrzech, we
Wtoszech, w Rumunii, Wielkiej Brytanii oraz na Islandii i w Norwegii pod nazwg wtasng Equanil i innymi
nazwami handlowymi. Leki zawierajace meprobamat wydaje sie wytgcznie z przepisu lekarza.

Dlaczego dokonano ponownej oceny meprobamatu?

W lipcu 2011 r. francuski urzad ds. rejestracji lekow ogtosit zamiar zawieszenia pozwolen na
dopuszczenie do obrotu dla lekdéw zawierajacych meprobamat do stosowania doustnego z powodu
powaznych dziatan niepozadanych obserwowanych podczas ich stosowania. Obejmowaty one splatanie
i utrate swiadomosci, zwtaszcza u oséb w podesztym wieku oraz ryzyko uzaleznienia od leku wskutek
stosowania przez dtuzszy czas z ciezkimi objawami z odstawienia po nagtym przerwaniu leczenia.
Francuski urzad lekow wyrazit takze obawy z powodu zgtoszen dotyczacych przyjmowania tych lekow

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7523 7129 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



przez okres dituzszy niz jest to zalecane i przypadkéw przedawkowania (czasami w skojarzeniu z innymi
lekami) prowadzacych do $piaczki lub zgonu.

We Francji wczesniej juz wprowadzono $rodki minimalizacji ryzyka w odniesieniu do stosowania
meprobamatu. Obejmowaty one ograniczenie stosowania tych lekéw do pacjentow, ktérzy nie mogli
stosowac innych lekéw i ograniczenie czasu leczenia do maksymalnie dwunastu tygodni. W lipcu 2011
r. francuski urzad lekdw uznat, ze $rodki te byty niewystarczajace, aby zapobiec wystepowaniu
przedawkowania i powaznych dziatan niepozadanych we Francji.

Zgodnie z wymogami okreslonymi w art. 107 Francja zawiadomita CHMP o zamiarze zawieszenia
pozwolen na dopuszczenie do obrotu we Francji, aby Komitet mdgt przygotowac opinie w odniesieniu
do zasadnosci utrzymania, zmiany, zawieszenia badz utrzymania pozwolen na dopuszczenie do obrotu
dla produktéw zawierajgcych meprobamat na terenie Unii Europejskiej.

Jakie dane zostaly poddane ocenie CHMP?

CHMP rozpatrzyt ocene profilu korzysci do ryzyka przeprowadzong przez francuski urzad ds. lekow
dotyczaca lekow zawierajacych meprobamat dopuszczonych do obrotu we Francji obejmujacg dane z
okresu do 2009 do 2011 r. Komitet rozpatrzyt takze informacje uzyskane od firm wprowadzajacych do
obrotu w UE leki zawierajace meprobamat. Obejmowaty one wyniki badan, dane z obserwacji po
wprowadzeniu do obrotu i publikacji w piSmiennictwie oraz dane z o$rodkéw zatru¢ dotyczace
przypadkow zatrucia meprobamatem.

Jakie sa wnioski CHMP?

Komitet zwrocit uwage, ze istnieje ryzyko powaznych i potencjalnie Smiertelnych dziatan

niepozadanych u pacjentdw stosujacych leki zawierajgce meprobamat w normalnych warunkach
stosowania, w tym $pigczki. Komitet uznat, ze z uwagi na niebezpieczenstwo niezamierzonego
przedawkowania z powodu matej réznicy pomiedzy dawkg lecznicza g dawka szkodliwg dla pacjentéw,
w tym pacjentow w podesztym wieku, ryzyko to jest jeszcze bardziej zwiekszone. Komitet zwrdcit takze
uwage, ze niektdrzy pacjenci moga uzalezni¢ sie od leku, co prowadzi do powaznych dziatan
niepozadanych, jesli po dtuzszym okresie stosowania leczenie zostanie nagle przerwane. Ponadto CHMP
uznat, ze dane potwierdzajace korzystny wptyw meprobamatu sg ograniczone.

Na podstawie oceny obecnie dostepnych danych i dyskusji naukowej w obrebie Komitetu, CHMP uznat,
ze korzysci wynikajgce ze stosowania lekéw zawierajacych meprobamat do stosowania doustnego nie
przewyzszaja ryzyka, i dlatego zalecit zawieszenie wszystkich pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla
tych lekow na terenie UE. Wszystkie leki zawierajgce meprobamat do stosowania doustnego zostang
wycofane z obrotu w UE do czasu, gdy na podstawie nowych danych bedzie mozna wykazaé, ze
korzysci wynikajace z ich stosowania przewyzszaja ryzyko.

Komitet przyznat, ze pacjentom przyjmujacym obecnie leki zawierajgce meprobamat nalezy umozliwié
stopniowg zmiane leczenia na inne, co jest istotne, zwtaszcza z uwagi na ryzyko wystgpienia ciezkich
objawow z odstawienia w przypadku nagtego przerwania leczenia. W celu zapewnienia, by lekarze
przepisujacy lek mieli wystarczajacg ilo$¢ czasu na ustalenie odpowiedniego leczenia u poszczegdlnych
pacjentéow, Komitet zalecit stopniowe wycofywanie leku z obrotu roztozone na okres 15 miesiecy od
wydania opinii przez Komisje Europejska. Obowigzkiem kazdego panstwa cztonkowskiego bedzie
ustalenie doktadnych ram czasowych wycofania z obrotu na poziomie krajowym w okresie 15 miesiecy i
ocena potrzeby innych dziatan, takich jak wystosowanie zalecen dla lekarzy przepisujacych lek i
pacjentéw dotyczacych bezpiecznych i skutecznych alternatywnych metod leczenia.
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Jakie sq zalecenia dla pacjentow?

e Pacjenci stosujacy obecnie leki zawierajace meprobamat na kolejnej planowanej wizycie powinni
zwrdcic sie do lekarza o ponowng ocene ich leczenia.

e Pacjenci nie powinni przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem, poniewaz nagte przerwanie
leczenia moze wywotac ciezkie objawy z odstawienia.

e W razie watpliwosci pacjenci powinni poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.
Jakie sq zalecenia dla lekarzy przepisujacych lek?

e Lekarze nie powinni rozpoczynac leczenia srodkami zawierajgcymi meprobamat u nowych
pacjentow.

e U pacjentéw obecnie przyjmujacych leki zawierajgce meprobamat nalezy przeprowadzi¢ ponowngq
ocene leczenia w celu zmiany sposobu leczenia zgodnie z obowigzujacymi w danym panstwie
zaleceniami dotyczacymi leczonego schorzenia.

e Lekarze przepisujacy lek powinni mie¢ swiadomos¢, ze dostepnosc lekéw zawierajacych
meprobamat bedzie coraz mniejsza, poniewaz lek bedzie wycofywany z obrotu zgodnie z
ustalonymi w poszczegolnych krajach ramami czasowymi.

Komisja Europejska wydata decyzje w dniu 30 marca 2012 r.
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