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Leki zawierajgce tetrazepam zawieszone w catej UE

Dnia 24 maja 2013 r. zgodnie z zaleceniem wydanym przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC), Grupa Koordynujaca ds. Procedur Wzajemnego
Uznania i Zdecentralizowanej dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh) zatwierdzita
wiekszoscig gtoséw zalecenie PRAC, aby zawiesi¢ dopuszczenie do obrotu lekéw zawierajacych
tetrazepam w catej Unii Europejskiej (UE). CMDh, organ przedstawicielski panstw cztonkowskich UE,
jest odpowiedzialna za harmonizacje standardéw bezpieczeristwa w UE w zakresie lekow
autoryzowanych w drodze procedur krajowych dopuszczenia do obrotu.

Tetrazepam, lek z klasy benzodiazepin, jest stosowany w kilku panstwach cztonkowskich UE w leczeniu
bolesnych przykurczy (jak bdl ledzwi i bol szyi) oraz spastycznosci (nadmiernej sztywnosci miesni).

Przeglad tetrazepamu zainicjowata francuska krajowa agencja bezpieczenstwa lekéw i produktéw
leczniczych (ANSM) na skutek doniesien o powaznych odczynach skérnych po stosowaniu tego leku we
Francji. Po przeanalizowaniu catosci dostepnych danych dotyczacych reakcji skérnych, w tym danych z
analiz po wprowadzeniu do obrotu w UE i opublikowanej literaturze, PRAC doszedt do wniosku, ze
tetrazepam wigze sie z niskim, ale zwiekszonym ryzykiem powaznych odczynow skérnych (w tym
zespotu Stevensa-Johnsona, toksycznej epidermolizy i zespotu DRESS) w poréwnaniu do innych
benzodiazepin. Komitet zauwazylt takze, ze w $Swietle stwierdzonych zagrozen dostepne dane dotyczace
skutecznosci tetrazepamu nie sg wystarczajaco przekonujace, aby poprzec jego stosowanie w
zatwierdzonych wskazaniach.

CMDh zgodzita sie z wnioskiem PRAC, ze korzysci ze stosowania tych lekéw nie przewazajg nad
zagrozeniami i przyjeta ostateczne stanowisko, ze nalezy zawiesi¢ dopuszczenie do obrotu w catej UE.
Poniewaz CMDh zajeta stanowisko wiekszoscig gtoséw, zostato ono wystane do Komisji Europejskiej,
ktdra je zatwierdzita i w dniu 29 maja 2013 r. podjeta wigzaca prawnie decyzje.

Zawieszenie dopuszczenia do obrotu moze by¢ zniesione, jesli firmy wprowadzajace te leki na rynek
dostarczg dane okreslajgce konkretna grupe pacjentéw, dla ktérych korzysci ze stosowania lekdw
zawierajacych tetrazepam przewazajg nad zagrozeniami.

Informacja dla pacjentow

e Tetrazepam jest srodkiem rozluzniajacym miesnie, stosowanym w stanach bdlowych, jak bél ledzwi
i szyi, a takze przy spastycznosci (nadmiernej sztywnosci miesni).
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Wskutek stwierdzenia zagrozenia wystepowaniem nieprzewidzianych, powaznych odczynéw
skérnych leki zawierajgce tetrazepam nie beda juz dostepne w UE.

Jezeli przyjmuje Pan/Pani lek zawierajacy tetrazepam, nie powinien/-nna Pan/Pani nagle
zaprzestac przyjmowania tetrazepamu bez porozumienia z lekarzem. Nalezy umdwi¢ sie na wizyte
z lekarzem prowadzacym, aby omoéwié Pana/Pani leczenie. Lekarz moze réwniez rozwazyc¢
zastosowanie alternatywnych sposobow leczenia.

Informacja dla pracownikéw stuzby zdrowia

W Swietle negatywnego stosunku korzysci do ryzyka lekarze powinni podczas kolejnej wizyty
dokona¢ przegladu leczenia swoich pacjentéw i rozwazy¢ zastosowanie odpowiedniego,
alternatywnego sposobu leczenia.

Farmaceuci otrzymujacy nowa lub przedtuzona recepte na tetrazepam powinni kierowac pacjentow
do lekarzy prowadzacych.

Stanowisko CMDh jest oparte na wykonanym przez PRAC przegladzie dostepnych danych na temat
ryzyka odczynéw skérnych po zastosowaniu tetrazepamu, w tym danych uzyskanych po wprowadzeniu
leku do obrotu na terenie UE oraz z opublikowanej literatury, a takze dostepnych informacji na temat
skutecznosci w zarejestrowanych wskazaniach:

Przeglad wykazat, ze potowa ze zgtaszanych odczyndw po tetrazepamie to zaburzenia skérne, ktére
bywaja powazne, zagrazajace zyciu lub konczace sie zgonem. Do powaznych odczynéw skornych
nalezg zespoét Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczna epidermoliza (TEN), rumien wielopostaciowy
oraz wysypka polekowa z eozynofilig i objawami uktadowymi (zesp6t DRESS). Sg one
nieprzewidywalne i mogq wystgpi¢ w kazdym momencie podczas leczenia, takze po leczeniu
krétkotrwatym z uzyciem zalecanych dawek.

W bazie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii leku oryginalnego o nazwie Myolastan
zarejestrowano ogotem 513 odczyndw skérnych (lub alergicznych). Opisano 65 przypadkow SJS i
TEN. Mimo iz wiekszo$¢ przypadkdéw wystapita u pacjentédw przyjmujacych réwnolegle inne leki, w
duzej liczbie przypadkdéw stwierdzono silny zwigzek przyczynowy z tetrazepamem.

Ryzyko odczynu skérnego po tetrazepamie jest wieksze niz po innych benzodiazepinach.
Wyjasnieniem moga by¢ rdznice strukturalne miedzy tetrazepamem a innymi benzodiazepinami (tj.
podstawiony pierscien cykloheksenylowy tetrazepamu).

Co do skutecznosci w czterech badaniach nie stwierdzono rdéznic pomiedzy tetrazepamem a innymi
aktywnymi lekami stosowanymi z powodu spastycznosci. Skutecznos¢ tetrazepamu w leczeniu
bolesnych przykurczy jest poparta gtdwnie dwoma niewielkimi badaniami klinicznymi z podwdjnie
Slepg prdéba i grupg kontrolng placebo, ktére wykazaty ograniczong skutecznos¢ leku.

W s$wietle powaznych, potencjalnie $miertelnych odczyndw skdrnych oraz ograniczonej skutecznosci
tetrazepamu stosunek korzysci do ryzyka lekow zawierajacych tetrazepam uwaza sie aktualnie za

negatywny.

Wiecej informacji na temat leku

Tetrazepam nalezy do grupy lekow zwanych benzodiazepinami. Przyjmuje sie go doustnie w leczeniu
bolesnych przykurczy (dtugotrwatych skurczy tkanki miesniowej) oraz spastycznosci (nadmiernej
sztywnosci miesni).
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Leki zawierajgce tetrazepam byty zatwierdzane od lat 60. XX w. w drodze procedur krajowych w wielu
panstwach cztonkowskich UE (w Austrii, Belgii, Butgarii, Czechach, Francji, Niemczech, totwie, Litwie,
Luksemburgu, Polsce, Rumunii, Stowacji i Hiszpanii) i sq dostepne w sprzedazy na recepte pod réznymi
nazwami handlowymi, w tym Epsipam, Miozepam, Musapam, Musaril, Myolastan, Myopam, Panos,
Relaxam, Spasmorelax, Tetra-saar, Tetramdura i Tetraratio. Petna lista jest dostepna w Aneksie | i na
stronie internetowej EMA, w zaktadce ,All documents” (Wszystkie dokumenty).

Dziatanie benzodiazepin polega na taczeniu sie z pewnymi receptorami w modzgu, co powoduje
zwiekszenie aktywnosci substancji o nazwie kwas gamma-aminomastowy (GABA). GABA zmniejsza
pobudliwos$¢ wielu komdrek moézgu. Poprzez zwiekszanie aktywnosci GABA benzodiazepiny wywierajg,
dziatanie uspokajajace w odniesieniu do wielu funkcji mézgu. W szczegdlnosci tetrazepam stosuje sie z
uwagi na jego dziatanie rozluzniajace miesnie.

Wiecej informacji na temat procedury

Przeglad lekéw zawierajacych tetrazepam rozpoczeto w styczniu 2013 r. na wniosek Francji, na mocy
art. 107i dyrektywy 2001/83/WE, zwanej takze pilng procedura unijna.

Kontrole najpierw przeprowadzit Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (PRAC) — Komitet odpowiedzialny za ocene kwestii bezpieczenstwa lekdéw stosowanych
u ludzi, ktory wydat zbidr zalecen. Poniewaz wszystkie leki zawierajace tetrazepam byty zatwierdzone
na szczeblu krajowym, zalecenia PRAC zostaly przestane do Grupy Koordynujacej ds. procedur
Wzajemnego Uznania i Zdecentralizowanej dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh),
ktéra przyjeta ostateczne stanowisko. CMDh, organ przedstawicielski panstw cztonkowskich UE, jest
odpowiedzialna za harmonizacje standardéw bezpieczenstwa w UE w zakresie lekow autoryzowanych w
drodze procedur krajowych.

Poniewaz CMDh zajefa stanowisko wiekszoscig gtosow, zostato ono wystane do Komisji Europejskiej,
ktéra je zatwierdzita i podjeta wigzacq prawnie decyzje, obowigzujacg w catej UE.

Kontakt z naszymi rzecznikami prasowymi

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

E-mail: press@ema.europa.eu
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