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Zgoda CMDh na wzmocnienie ostrzezenia dotyczacego
stosowania lekdw zawierajgcych walproinian u kobiet i
dziewczat

Kobiety powinny byc lepiej poinformowane o ryzyku zwigzanym ze
stosowaniem walproinianu w czasie cigzy oraz o koniecznosci stosowania
antykoncepcji

CMDh”, organ nadzorujacy reprezentujacy panstwa cztonkowskie UE, zgodzita sie na wzmocnienie
ostrzezenia dotyczacego stosowania lekéw zawierajgcych walproinian u kobiet i dziewczat ze wzgledu
na ryzyko wystgpienia wad i probleméw rozwojowych u niemowlat, ktére sg narazone na walproinian w
fonie matki. Ostrzezenia maja na celu dopilnowanie, aby pacjentki byty Swiadome zagrozen i aby
przyjmowaty walproinian tylko wtedy, gdy bedzie to bezwzglednie konieczne.

Obecnie lekarzom w UE zaleca sie, aby nie przepisywali walproinianu w leczeniu epilepsji lub
zaburzenia afektywnego dwubiegunowego u kobiet w cigzy, kobiet mogacych zajs¢ w cigze lub u
dziewczat, chyba ze inne metody leczenia bedg nieskuteczne lub nietolerowane. Pacjentki, dla ktérych
przyjmowanie walproinianu jest jedyng skuteczng metoda leczenia epilepsji lub zaburzenia
afektywnego dwubiegunowego, powinny zosta¢ poinformowane o skutecznych metodach
antykoncepcji, a leczenie powinien rozpocza¢ i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu
tych schorzen.

Kobiety i dziewczeta, ktérym przepisano walproinian, nie powinny przerywac przyjmowania lekéw bez
konsultacji z lekarzem, poniewaz mogtyby zaszkodzi¢ sobie lub nienarodzonemu dziecku.

W krajach, w ktorych leki zawierajace walproinian sg réwniez dopuszczone do stosowania w
zapobieganiu migrenie, nie wolno stosowac¢ walproinianu w tym celu u kobiet w cigzy, a przed
rozpoczeciem leczenia zapobiegawczego migreny lekarze powinni wykluczy¢ cigze. Lekarzom nie wolno
przepisywac walproinianu w zapobieganiu migrenie u kobiet, ktdre nie stosujg skutecznych metod
antykoncepcji.

Zalecenia te wynikajg z przegladu najnowszych wynikéw badan, w ktérych wykazano wystepowanie
problemoéw rozwojowych u 30—-40% dzieci w wieku przedszkolnym narazonych na walproinian w tonie
matki, w tym opdznione rozpoczecie chodzenia i mdéwienia, problemy z pamiecia, trudnosci z
moéwieniem i postugiwaniem sie jezykiem oraz mniejsze zdolnosci intelektualne *2345
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Z wczesniejszych danych wynika, ze u dzieci narazonych na walproinian w tonie matki wystepuje
réwniez zwiekszone ryzyko wystgpienia chorob spektrum autystycznego (okoto 3 razy wieksze niz w
populacji ogdlnej) i autyzmu dzieciecego (5 razy wieksze niz w populacji ogoélnej). Dostepne sg takze
ograniczone dane, zgodnie ktérymi u dzieci narazonych na walproinian w tonie matki istnieje wieksze
ryzyko wystgpienia objawow zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ang.
attention deficit/hyperactivity disorder, ADHD).%":8

Ponadto u dzieci narazonych na walproinian w tonie matki istnieje 11-procentowe ryzyko wystapienia
wad rozwojowych w chwili urodzenia (np. wad cewy nerwowej i rozszczepu podniebienia)® w
poréwnaniu z ryzykiem u dzieci w populacji ogdélnej wynoszacym 2—-3%.

Lekarze powinni upewni¢ sie, ze ich pacjentki sq odpowiednio poinformowane o zagrozeniach
wynikajgcych z przyjmowania walproinianu podczas cigzy i powinni regularnie ocenia¢ koniecznosé
leczenia kobiet mogacych zajs¢ w cigze. Lekarze powinni réwniez dokonaé ponownej oceny stosunku
korzysci i ryzyka stosowania lekéw zawierajacych walproinian u kazdej kobiety, ktora zajdzie w ciaze
lub to planuje, oraz u dziewczat w okresie dojrzewania.

Ponowng ocene walproinianu przeprowadzit Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) Europejskiej Agencji Lekéw, a w jej nastepstwie CMDh
zatwierdzita zalecenia PRAC.

Zalecenia dotyczace stosowania walproinianu u kobiet i dziewczat zostang wdrozone przez panstwa
cztonkowskie UE zgodnie z przyjetym terminarzem.

Informacje dla pacjentow

¢ Nie nalezy przerywa¢ stosowania leku zawierajacego walproinian bez konsultacji z
lekarzem, poniewaz moze to zaszkodzi¢ pacjentce lub nienarodzonemu dziecku.

e Leki zawierajace walproinian mogg spowodowac wystgpienie wad rozwojowych i probleméw w fazie
wczesnego rozwoju u dzieci, jesli zostang one narazone na te leki w tonie matki.

o Jezeli pacjentka moze zajs$¢ w cigze, powinna stosowac skuteczng metode antykoncepcji. W
przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych odpowiedniej metody antykoncepcji nalezy zasiegnac
porady lekarza.

e W przypadku zajscia w cigze, mozliwosci zajscia w cigze lub planowania cigzy nalezy natychmiast
poinformowac o tym lekarza. Lekarz dokona pilnej weryfikacji leczenia.

e Z wszelkimi pytaniami dotyczgcymi leczenia lub metod antykoncepcji nalezy zgtosi¢ sie do lekarza
lub farmaceuty.

Informacje dla personelu medycznego

Po dokonaniu oceny danych odnosnie do ryzyka wynikajacego ze stosowania walproinianu w czasie
cigzy zaktualizowano zalecenia dotyczace stosowania walproinianu u kobiet i dziewczat:

e w leczeniu epilepsji oraz zaburzenia afektywnego dwubiegunowego u kobiet, ktére moga zajs¢ w
cigze:
- leki zawierajace walproinian nalezy przepisywac¢ w leczeniu epilepsji i zaburzenia afektywnego

dwubiegunowego wytacznie wtedy, gdy inne metody leczenia sq nieskuteczne lub
nietolerowane;
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- pacjentkom przyjmujacym leki zawierajace walproinian nalezy zaleci¢ stosowanie skutecznej
metody antykoncepcji na czas leczenia;

— leczenie epilepsiji lub zaburzenia afektywnego dwubiegunowego powinno by¢ nadzorowane
przez lekarza z doswiadczeniem w leczeniu tych schorzen;

— jezeli pacjentka zajdzie w cigze lub to planuje podczas leczenia z zastosowaniem walproinianu,
nalezy rozwazy¢ zastosowanie alternatywnej metody leczenia; nalezy regularnie dokonywac
oceny koniecznosci leczenia oraz stosunku korzysci i ryzyka stosowania walproinianu u
przyjmujacych go kobiet oraz dziewczat w okresie dojrzewania;

- nalezy informowac¢ pacjentki o ryzyku wynikajagcym z przyjmowania walproinianu w czasie
ciazy;
w zapobieganiu migrenie (w krajach, w ktérych takie zastosowanie jest zatwierdzone):

- nie nalezy przepisywac¢ walproinianu kobietom, ktére moga zajs¢ w cigze, jesli nie stosujq
skutecznej metody antykoncepcji lub jesli juz sg w cigzy — stosowanie leku w takich
okolicznosciach jest teraz przeciwwskazane;

— przez rozpoczeciem leczenia migreny z zastosowaniem walproinianu u pacjentki nalezy
wykluczy¢ ciaze;

- w przypadku zajscia w cigze lub jej planowania przez pacjentke nalezy przerwac leczenie z
zastosowaniem walproinianu;

- nalezy poinformowac pacjentki, ktore moga zaj$¢ w cigze, ze podczas leczenia nie powinny
przerywac stosowania antykoncepcji;

- nalezy informowac¢ pacjentki o ryzyku wynikajacym z przyjmowania walproinianu w czasie
cigzy.

Personel medyczny w UE otrzyma list do personelu medycznego oraz dodatkowe materiaty edukacyjne
dotyczace tych zalecen.
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Wiecej informacji o leku

Leki zawierajace walproinian stosuje sie w leczeniu epilepsji i zaburzenia afektywnego
dwubiegunowego. W niektorych panstwach cztonkowskich UE sg one réwniez zatwierdzone w
zapobieganiu migrenowym bdlom gtowy.

Skfadniki czynne wymienione na opakowaniach to kwas walproinowy, walproinian sodu, walproinian
potsodowy lub walpromid.

Leki zawierajgce walproinian zostaty dopuszczone do obrotu w drodze procedur krajowych we
wszystkich panstwach cztonkowskich UE, a takze w Norwegii i na Islandii. Sq one dostepne w obrocie
pod wieloma nazwami handlowymi, miedzy innymi: Absenor, Convival Chrono, Convulex, Convulsofin
Tabletten, Delepsine, Depakine, Deprakine, Diplexil, Dipromal, Epilim, Episenta, Epival, Ergenyl, Espa-
Valept, Hexaquin, Leptilan, Micropakine L.P., Orfiril, Orlept, Petilin, Valberg, Valepil i Valhel.

Wiecej informacji o procedurze

Ponowng ocene lekdéw zawierajgcych walproinian rozpoczeto w pazdzierniku 2013 r. na wniosek
brytyjskiej agencji nadzorujacej leki i produkty medyczne (ang. Medicines and Healthcare products
Regulatory Agency, MHRA) zgodnie z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE po opublikowaniu nowych danych
dotyczacych ryzyka wystgpienia wad i problemoéw rozwojowych u matych dzieci narazonych na
walproinian w tonie matki.

Ponowng ocene poczatkowo prowadzit Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) — Komitet Europejskiej Agencji Lekéw odpowiedzialny za
ocene kwestii bezpieczenstwa stosowania lekow u ludzi, ktéry wydat zbidr zalecen. Poniewaz wszystkie
leki zawierajace walproinian zostaty dopuszczone do obrotu w UE w drodze procedur krajowych,
zalecenia PRAC zostaty przekazane do grupy koordynacyjnej ds. procedur wzajemnego uznania i
zdecentralizowanej — produkty stosowane u ludzi (CMDh), aby przyjeta stanowisko w tej sprawie.
CMDh, jako organ reprezentujacy panstwa cztonkowskie UE, jest odpowiedzialna za ujednolicenie
standardéw bezpieczenstwa w odniesieniu do lekéw dopuszczonych do obrotu w drodze procedur
krajowych w catej UE.

Stanowisko CMDh zostato przyjete w drodze konsensusu, a zalecenia dotyczace stosowania
walproinianu u kobiet i dziewczat zostang wdrozone przez panstwa cztonkowskie UE zgodnie z
przyjetym terminarzem.

Dane kontaktowe naszego rzecznika prasowego

Monika Benstetter
Tel. +44 (0)20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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