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Otazky a odpovede tykajlce sa prieskumu liekov
obsahujlcich trimetazidin (20 mg tablety, 35 mg tableta
s modifikovanym uvolfiovanim a 20 mg/ml peroralny
roztok)

Vysledok konania podla ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES v zneni zmien

a doplneni

Dna 21. juna 2012 Eurdpska agentura pre lieky ukoncila prieskum bezpecnosti a Ucinnosti
trimetazidinu na zaklade vyhrad o Ucinnosti lieku a na zaklade hlaseni pordch pohybu pri uzivani tychto
liekov, ako su priznaky Parkinsonovej choroby. Vybor agentudry pre lieky na humanne pouzitie (CHMP)
dospel k zaveru, ze prinosy lieku nadalej prevysuju jeho rizika v pripade pacientov s anginou pectoris,
ale lie¢ba by sa mala obmedzit na pridavnu lie¢bu k existujucim terapiam v pripade pacientov, ktori nie
su primerane kontrolovani inymi liekmi na anginu pectoris alebo ktori ich netoleruju. Pokial ide

o symptomaticku lieCbu tinitusu, zavratov a porich zorného pola, vybor CHMP dospel k zaveru, ze
prinosy lieku uz neprevysuju jeho rizika a takéto pouzitie nema byt nadalej povolené. Vybor tiez
odporucil nové kontraindikacie a upozornenia na znizenie a riadenie mozného rizika portch pohybu
spojenych s pouzitim tohto lieku.

Co je trimetazidin?

Trimetazidin je liek, ktory sa pouziva na prevenciu zachvatov anginy, t. j. nahlej bolesti v hrudniku,
sanke a chrbte spbdsobenej fyzickou namahou v dosledku znizeného privodu krvi do srdca. Angina je
zvycajne spojena so zUzenim krvnych ciev zasobujucich srdce, ktoré sa nazyvaju koronarne artérie.

Trimetazidin je metabolicky Cinitel, teda liek, ktory pdsobi na metabolizmus (proces, pri ktorom sa
v tele rozkladaju latky). Predpoklada sa, Ze chrani pred ischémiou myokardu (znizeny privod krvi do
srdcového svalu) tak, ze zvySuje rychlost rozkladu glukdzy.

Trimetazidin sa pouziva aj na lieCbu priznakov zavratu (pocit porusenia rovnovahy), tinitusu (pocit
zvonenia v usiach) a na liecbu zhorseného zraku a porudch zorného pola (nejasné alebo narusené
videnie) v dbsledku problémov postihujlcich krvné cievy.

Lieky obsahujuce trimetazidin su dostupné od 70. rokov 20. storocia a v sucasnosti sa uvadzaju na trh
v Bulharsku, na Cypre, v Ceskej republike, Dansku, Estonsku, vo Francizsku, v Nemecku, Grécku,
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Madarsku, Irsku, Taliansku, Lotyésku, Litve, Luxembursku, na Malte, v Polsku, Portugalsku,
Rumunsku, na Slovensku, v Slovinsku a Spanielsku. Tieto lieky boli uvedené na trh pod vymyslenym
nazvom Vastarel a inymi obchodnymi nazvami.

Preco bol trimetazidin skiimany?

Regulacny organ pre lieky vo Francuzsku dospel v aprili 2011 k zaveru, Ze na zaklade preskimania
dokazov vo Franclzsku su rizika liekov obsahujlcich trimetazidin vacsie ako ich prinosy pre vSetky
povolené indikacie. Hlavnou vyhradou bolo, Ze Géinnost trimetazidinu sa presvedéivo nepreukazala
v nijakej povolenej indikacii, kedZe Studie podporujuce povolené pouzitia mali niekolko
metodologickych nedostatkov a preukazali len maly prinos.

Vznikli tiez vyhrady tykajuce sa bezpecnosti liekov obsahujlcich trimetazidin na zdklade hlaseni
Parkinsonovho syndromu (skupina priznakov, ku ktorym patri trasenie, pomaly pohyb a stuhnuté
svalstvo) a inych motorickych porich, ako je tremor (triaska), svalova strnulost, poruchy chédze

a syndrému nepokojnych néh (porucha, pri ktorej mé pacient nekontrolovatelné nutkanie pohybovat
koncatinami na zastavenie neprijemnych, bolestivych alebo nezvycajnych pocitov v tele, zvycajne

v noci). Tieto priznaky sa pozorovali u niektorych pacientov, ktori v minulosti nemali Parkinsonov
syndrém a v mnohych pripadoch sa tieto priznaky stratili po zastaveni pouzivania trimetazidinu.

Napriek doraznym upozorneniam v informaciach o predpisovani tychto liekov sa organ vo Francuzsku
nadalej domnieval, Ze prinosy trimetazidinu neprevysuju jeho rizika. Dfa 22. aprila 2011 preto
poziadal vybor CHMP, aby vydal stanovisko k pomeru prinosov a rizik liekov obsahujucich trimetazidin
a k tomu, ¢i sa ma povolenie na uvedenie tychto liekov na trh v celej EU zachovat, zmenit, pozastavit
alebo stiahnut.

Aké udaje preskamal vybor CHMP?

Vybor CHMP preskumal Udaje z klinickych studii, publikovanej literatury, spontannych hlaseni
o vedlajsich ucinkoch a udaje, ktoré predlozili spolo¢nosti uvadzajlce na trh lieky obsahujlce
trimetazidin.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Pokial ide o pouzitie trimetazidinu pri angine pectoris, vybor poznamenal, ze uskuto¢nené studie na
preukazanie ucinkov lieku mali urcité nedostatky a v mnohych pripadoch trvali kratko. Hoci tieto studie
nepreukazali, ze prinosy trimetazidinu prevysuju jeho rizikd pri samostatnom pouzivani ako lie¢ba
prvej linie, podporili pouzivanie trimetazidinu ako pridavnej liecby k existujicim terapiam v pripade
pacientov, ktori nie su primerane kontrolovani inymi liekmi na anginu pektoris alebo ktori ich
netoleruji. Na vyriesenie nepritomnosti dlhodobych Udajov o trimetazidine sa uskutocni Studia
skimajuca jeho dlhodobé ucinky.

Pokial ide o pouZzitie trimetazidinu v pripade tinitusu, zavratov a pordch zorného pola, stidie mali slabu
metodoldgiu a nepreukazali klinicky prinos trimetazidinu v porovnani s placebom (zdanlivy liek) alebo
inymi liekmi. Vybor CHMP tiez konsStatoval, Ze trimetazidin sa ¢asto pouziva na lie¢bu tychto stavov

v pripade starsich pacientov dlhodobejsie a vo vyssich davkach, ako sa odporaca, ¢im sa zvysuje riziko
vedlajsich ucinkov, ako su pady, ¢o nepodporuje pouzitie trimetazidinu na tieto stavy.

Analyza prislusnych Gdajov o bezpecnosti preukazala, Ze poruchy pohybu pri pouziti trimetazidinu
vratane parkinsonizmu sa nedaju vyludit, hoci nie si ¢asté a po vysadeni trimetazidinu sa stratia.
Vybor CHMP preto odporudil uviest v informécidch o lieku upozornenie tykajlce sa parkinsonizmu
vyvolaného trimetazidinom, jeho diagnostiky a lie¢by. Vybor tieZz odporudil kontraindikovat trimetazidin
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v pripade pacientov s Parkinsonovou chorobou alebo priznakmi Parkinsonovej choroby a v pripade
pacientov, ktori maju zédvazne znizenu funkciu obliciek.

Na zaklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v sucasnosti dostupné, a vedeckej diskusie v ramci vyboru,
dospel vybor CHMP k zaveru, ze prinosy trimetazidinu stale prevysuju jeho rizikd, ked sa pouziva ako
pridavna lie¢ba v pripade pacientov s anginou pectoris, v informaciach o lieku by sa véak mali uviest
zmeny, aby sa zaistilo bezpecné pouzivanie tychto liekov. Pokial ide o pouzitie v pripade tinitusu,
zavratov a poruch zorného pola, prinosy uz neprevysuju rizika lieku a vybor CHMP odporucil, aby
takéto pouzitia neboli dalej povolené. Lekari budl na vnutrostatnej Urovni pisomne informovani

0 zmenach v povolenom pouziti trimetazidinu.

Vsetky zmeny uskutocnené v informacii pre lekarov a pacientov su podrobne opisané tu.
Aké su odporidcania pre pacientov?

e Pokial ide o liecbu, nie je naliehavo potrebna zmena; lekari vSak prehodnotia lieCbu svojich
pacientov pri dalSej beznej kontrole.

e Pacienti, ktori v sicasnosti uzivaju trimetazidin na tinitus, zavraty a poruchy zraku, sa maju
poradit so svojim lekarom, aby mohli prejst na inG vhodnu lie¢bu.

e Pacienti, ktori v sic¢asnosti uzivaju trimetazidin na anginu pectoris, sa maju poradit so svojim
lekdrom, aby sa zaistilo, Ze je to najvhodnejsia lieCba na ich stav, alebo aby sa v pripade potreby
nasadila ind liecba.

e Pacienti, ktori maju akékolvek otdzky, sa maju obratit na svojho lekara alebo lekarnika.
Aké s odporiacania pre lekarov predpisujucich liek?

e Pokial'ide o liebu, nie je naliehavo potrebna zmena; lekari véak maju prehodnotit lie¢bu svojich
pacientov pri dalSej beznej kontrole.

e Lekari predpisujuci liek uz nemaju predpisovat trimetazidin na lie¢bu tinitusu, zavratov a poruch
zraku a pacienti by mali prejst na in vhodnu liecbu.

e Trimetazidin sa ma pouzivat len pri symptomatickej lie¢be anginy pectoris a iba ako pridavna lie¢ba
k existujucim terapiam v pripade pacientov, ktori nie su primerane kontrolovani inymi liekmi na
anginu pectoris alebo ktori ich netoleruju.

e Lekari predpisujuci liek nesmu predpisovat trimetazidin v pripade pacientov s Parkinsonovou
chorobou alebo s priznakmi Parkinsonovej choroby ani v pripade pacientov, ktori maju zdvazne
znizenu funkciu obliCiek. Pokial ide o pacientov so stredne zniZzenou funkciou oblic¢iek a starsSich
pacientov, davka lieku sa ma znizit.

e Trimetazidin sa ma natrvalo vysadit v pripade pacientov, u ktorych vzniknd poruchy pohybu,
napriklad priznaky Parkinsonovej choroby. Ak priznaky Parkinsonovej choroby pretrvavaju viac ako
$tyri mesiace po ukonéeni lie¢by, je potrebné poZiadat o stanovisko neuroldga.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie o tomto stanovisku 3. septembra 2012.
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