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Otazky a odpovede tykajluce sa opatovného preskimania
liekov obsahujldcich modafinil

Indikacie obmedzené na zaklade postupu opatovného preskimania

podla ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES v zneni zmien a doplneni

Eurdpska agentura pre lieky ukoncila opatovné preskimanie bezpecnosti a Ucinnosti modafinilu. Vybor
agentury pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze prinos liekov obsahujucich
modafinil nadalej prevysuje rizikd spojené s ich uzivanim, ale ich pouZzitie by sa malo obmedzit na
lie¢bu narkolepsie. Vybor CHMP odporucil aj dalsie zmeny v informacii o lieku, aby sa zabezpecilo, ze
tieto lieky sa budl pouzivat nalezitym spésobom, a poziadal vyrobcov, aby zaviedli opatrenia na
minimalizaciu rizik. Vybor po opatovnom preskimani potvrdil tieto odporucania 18. novembra 2010.

€o je modafinil?

Modafinil sa pouziva na podporu bdelosti (pomaha osobam, aby nezaspali). Presny spésob, akym
modafinil Ucinkuje, nie je Uplne znamy, liek vSak najpravdepodobnejsSie reaguje s urcitymi chemickymi
latkami v mozgu, ktoré sa nazyvaju neurotransmitery, ako napriklad dopamin a norepinefrin. Lieky
obsahujlice modafinil sa pouzivaji u pacientov, ktori trpia nadmernou ospalostou. Nadmerna ospalost
mbze byt zapritinena narkolepsiou, ¢o je ochorenie, ktoré spdsobuje, Ze osoba zaspi pocas dna, alebo
naru$enymi vzorcami no¢ného spanku, ¢o vedie k ospalosti cez defi. Tento jav mozno pozorovat

v pripade 0s0b, ktoré pracuju na zmeny, alebo v pripade os6b, ktoré trpia obstrukénym spankovym
apnoe (stav, pri ktorom sa v noci opakovane vyskytuju zastavy dychania, ¢o narisa spanok).
Nadmerna ospalost vSak nemusi mat nijaké zname pri¢iny (idiopatickd hypersomnia).

Lieky obsahujuce modafinil boli v Eurépe prvy raz uvedené na trh v roku 1992. Su dostupné

v Belgicku, na Cypre, v Ceskej republike, Dansku, Finsku, Franclzsku, Grécku, Holandsku, na Islande,
\Y irsku, Luxembursku, Madarsku, Nemecku, Polsku, Portugalsku, Rakusku, na Slovensku,

v Spanielsku, Svédsku, Spojenom kralovstve a Taliansku. SU dostupné pod tymito vymyslenymi
nazvami: Modasomil, Modiodal, Provigil a Vigil a ako generické lieky.

Preco bol modafinil opatovne preskiimany?

Pracovna skupina vyboru CHMP pre dohlad nad liekmi (PhVWP) v roku 2007 opatovne preskimala
bezpecénost liekov obsahujlicich modafinil v sGvislosti s vyhradami, Ze tieto lieky sa spajaju so
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zavaznymi psychickymi poruchami (samovrazedné myslienky, mania a priznaky psychdézy, napriklad
bludy) a s koznymi reakciami vratane zavaznych reakcii, ako napriklad Stevensov-Johnsonov syndrom,
¢o je typ alergickej reakcie ohrozujlcej Zivot, ktora postihuje kozu a sliznice. Viedlo to k aktualizacii
informacie o lieku pre lieky obsahujlice modafinil v celej Eurdpe so zdmerom zdbraznit upozornenia na
tieto rizika. Skupina PhVWP tiez poziadala spoloCnosti, ktoré vyrabaju lieky obsahujlice modafinil, aby
predloZili vdetky informécie, ktoré sa musia vyhodnotit, ak budl potrebné dalsie opatrenia.

Ked' skupina PhVWP ziskala Udaje a zacala s ich hodnotenim, vzniesla dalSie vyhrady tykajlce sa
tychto liekov a 14. maja 2009 regulacny urad pre lieky v Spojenom kralovstve poZiadal vybor CHMP,
aby dokladne posudil pomer prinosu a rizika liekov obsahujucich modafinil a aby vydal stanovisko, ¢i sa
maju povolenia na uvedenie tychto liekov na trh zachovat, zmenit, pozastavit alebo stiahnut v

ramci celej Eurdpskej Unie.

Aké udaje opatovne preskumal vybor CHMP?

Vybor preskimal vSetky udaje z klinickych skisok skimajucich modafinil v pripade narkolepsie,
obstrukcéného spankového apnoe, poruchy spanku v dosledku prace na zmeny a idiopatickej
hypersomnie a ¢lanky z publikovanej literatdry. Vybor CHMP preskimal aj vSetky vedlajsie ucinky,
ktoré boli pozorované v pripade liekov obsahujlcich modafinil. Na poskytnutie poradenstva bola
zvolana aj skupina odbornikov na klinické neurologické vedy.

Aké sa zavery vyboru CHMP?

Vzhladom na Udaje z klinickych skiSok vybor poznamenal, ze sa preukazala u¢innost modafinilu
v pripade narkoleptickych pacientov. Udaje zo ski$ok skimajlcich iné poruchy viak neposkytli
presvedcCivy dokaz na podporu pouzivania lieku.

Pri skimani Udajov o bezpecnosti vybor poznamenal, Zze modafinil sa vyrazne spaja s rizikom
zavaznych koznych reakcii ohrozujlcich zivot a zda sa, Ze toto riziko je vyssie u deti. Vybor sa tiez
zmienil o sUvislosti medzi modafinilom a psychiatrickymi neziaducimi reakciami, ako su samovrazedné
myslienky, depresia, psychotické epizdédy, a medzi modafinilom a kardiovaskuldarnymi neziaducimi
reakciami, ako je hypertenzia (vysoky krvny tlak) a nepravidelny srdcovy rytmus.

Vybor CHMP na zaklade vyhodnotenia Gdajov, ktoré su v sucasnosti dostupné, a vedeckej diskusie

v ramci vyboru dospel k zaveru, Ze prinos liekov obsahujucich modafinil nadalej prevysuje ich rizika len
pri liecbe narkolepsie. Pokial ide o obstrukéné spankové apnoe (vratane pacientov s nadmernou
ospalostou napriek nalezitému pouzivaniu zariadenia na kontinualne udrziavanie pozitivneho tlaku

v dychacich cestach), poruchu spanku v désledku prace na zmeny a idiopaticki hypersomniu, vybor
CHMP dospel k zaveru, ze Udaje o ucinnosti nie su dostatocné na prevysenie rizik a pomer prinosu

a rizika je preto negativny. Vybor odporucil, aby sa tieto indikacie odstranili z informacie o produkte.
Vybor tiez odporudil, aby sa lieky obsahujice modafinil nepouzivali v pripade pacientov

s nekontrolovanou hypertenziou alebo nepravidelnym srdcovym rytmom. Vybor sa tiez zmienil

0 zvysSenom riziku zavaznych koznych reakcii ohrozujucich Zivot v désledku modafinilu u deti

a odporudil nepouzivat liek u detskych pacientov.

Vybor CHMP tiez poziadal spoloc¢nosti, ktoré vyrabaju lieky obsahujuce modafinil, aby zaviedli opatrenia
na minimalizaciu rizik. Patri k nim informovanie zdravotnickeho odbornika o zmenach v informacii

o produkte v d6sledku posledného skiimania a uskutocnenie studii skimajucich kardiovaskularnu

a koznl bezpeénost modafinilu. KedZe vybor v rdmci svojho preskimania poznamenal, Zze modafinil sa
Casto pouziva pri stavoch, na ktoré nie je indikovany, spolo¢nostiam sa predlozila aj poziadavka, aby
uskutoénili dalie $tidie vratane $tidie skimajlcej pouzitie lieku s ciefom zistit, preco rodinni lekari
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predpisuju tieto lieky. Po spristupneni sa budl analyzovat aj Udaje o zneuzivani modafinilu
univerzitnymi Studentmi, ktoré sa v sucasnosti zhromazduju.

Vybor CHMP po opatovnom preskimani svojho stanoviska potvrdil uvedené zévery. UpIné znenie
zmien vykonanych v informaciach pre lekarov a pacientov sa nachadza tu.

Aké si odporidcania pre pacientov a lekarov predpisujicich tieto lieky?

Lekari predpisujlci lieky obsahujice modafinil by mali brat do Gvahy zmenu v indikacii: modafinil
je indikovany len na lie¢bu narkolepsie.

e Modafinil by sa uz d’alej nemal pouZivat na lie¢bu:
—  obstrukéného spankového apnoe,
- poruchy spanku v désledku prace na zmeny,
— idiopatickej hypersomnie.

e Lekari by tiez mali poznat profil bezpeénosti liekov obsahujlcich modafinil a mali by nalezite
sledovat svojich pacientov.

e Pacienti, ktori uzivaju lieky obsahujlice modafinil, by sa mali vo vhodnom ¢ase obratit na svojho
lekara, aby si overili, ¢i ich maju nadalej uzivat.

e Nie je potrebné, aby pacienti ihned ukonéili lieébu modafinilom, ale pacienti, ktori chct ukondit
lie¢bu, tak mdzu urobit kedykolvek.

e Pacienti, ktori maju akékolvek otdzky, by sa mali obratit na svojho lekdra alebo lekarnika.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 27. januara 2011.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Modafinil_31/WC500096080.pdf

