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Otazky a odpovede v suvislosti s preskimanim liekov
obsahujucich tolperizon

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

Dna 21. juna 2012 Eurdpska agentura pre lieky ukoncila preskimanie bezpecnosti a uc¢innosti
tolperizéonu. Vybor agentury pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, ze prinosy liekov
obsahujucich tolperizén podavanych peroralne (Ustne) nadalej prevysuju rizika spojené s ich
pouzivanim, ale Ze ich pouzivanie sa ma obmedzit na lie¢bu dospelych so spasticitou (stuhnutostou) po
mozgovej prihode. Vybor takisto odporudil, aby sa v celej Eurépskej Gnii (EU) zrusili povolenia na
uvedenie na trh pre lieky obsahujlce tolperizén podavané injekcne.

Po opatovnom preskumani vybor potvrdil tieto odporicania 18. oktdbra 2012.
Co je tolperizén?

Tolperizdn je svalové relaxans. Lieky obsahujlce tolperizén st povolené od 60. rokov 20. storocia vo
viacerych krajinach EU na lie¢bu ki¢ov (mimovolnych kontrakcii) a spasticity spésobenej réznymi
ochoreniami. Patria medzi ne neurologické ochorenia (suvisiace s mozgom alebo nervami, napriklad
skler6za multiplex), pohybové ochorenia (stvisiace s chrbticou a velkymi kibmi, napriklad s bedrovym
kibom), cievne ochorenia (sUvisiace s krvnymi cievami), rehabilitacia po operacii a Littlova choroba
(zndma aj ako mozgova obrna, zriedkavé ochorenie, pri ktorom dochadza k poSkodeniu ¢asti mozgu
ovladajucich pohyb).

Presny mechanizmus ucinku tolperizénu nie je zndmy, predpoklada sa vSak, Ze p6sobi v mozgu
a mieche, kde zniZzuje nervové impulzy, ktoré spdsobuju kontrakciu a stuhnutie svalov. Predpoklada sa,
Ze znizovanim tychto impulzov tolperizén zniZzuje kontrakciu svalov, ¢m pomaha uvolnit stuhnutost.

Lieky obsahujuce tolperizon su dostupné vo forme tabliet a/alebo injek¢ného roztoku v Bulharsku, na
Cypre, v (vIeskej republike, Litve, LotySsku, Madarsku, Nemecku, Polsku, Rumunsku a na Slovensku
pod réznymi obchodnymi nazvami.
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Preco sa opatovne preskimali lieky obsahujice tolperizén?

KedZe lieky obsahujlce tolperizén vyvijaju rozne spolo¢nosti a v ¢lenskych $tatoch EU boli povolené
prostrednictvom vnutrostatnych postupov, v réznych krajindch sa pouzivaju na lie¢bu réznych
ochoreni. V Nemecku neboli povolené viaceré indikacie schvalené v inych krajinach, pretoze nemecka
agentura pre lieky usudila, Ze pri tychto indikédcidch nebola preukazana Géinnost tolperizdénu. Navyse
boli hldsené mnohé pripady reakcii z precitlivenosti (alergickych reakcii) na tolperizén po uvedeni lieku
na trh v Nemecku. Nemecka agentlra pre lieky preto usudila, ze sa ma uskutocnit Uplné postdenie
pomeru prinosu a rizika tolperizénu pre vsSetky schvalené indikacie. Dna 15. jula 2011 tato agentura
poziadala vybor CHMP o vydanie stanoviska v suvislosti s tym, ¢i sa maju povolenia na uvedenie liekov
obsahujlcich tolperizén na trh v celej EU zachovat, zmenit, pozastavit alebo zrusit.

Aké udaje preskimal vybor CHMP?

Vybor CHMP preskimal Udaje o ucinnosti peroralne a injek¢ne podavaného tolperizénu pri ré6znych
indikaciach vratane udajov z publikovanych klinickych studii a analyz roznych studii, ktoré poskytli
spoloCnosti uvadzajuce tieto lieky na trh. Vybor preskimal aj dostupné udaje po uvedeni liekov na trh
tykajuce sa sponténnych sprav o vedlajsich ucinkoch.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP skonstatoval, Ze vacsina Stadii s peroralne podavanym tolperizénom, ktoré sa uskutocnili
podporu pouzivania liekov obsahujlcich tolperizén pri pohybovych ochoreniach, cievnych ochoreniach,
rehabilitacii po operacii a Littlovej chorobe st obmedzené a nepresvedCivé. Len v pripade liecby
spasticity spésobenej neurologickymi ochoreniami sa kvalita Sttdie povaZovala za prijatelnt. Studia
preukazala mierne zlepSenie spasticity o 32 % pri perordlnom uzivani tolperizénu v porovnani so
zlepenim o 14 % v skupine s placebom (zdanlivym liekom). Stidia viak zahffiala len dospelych so
spasticitou po mozgovej prihode.

Pokial' ide o bezpecnost tolperizénu, vybor CHMP konstatoval, Ze viac neZ polovica spontédnnych sprav
o vedlajsich ucinkoch tolperizénu sa tykala reakcii z precitlivenosti, zatial' ¢o pocas klinickych skusani
na podporu povolenia na uvedenie tolperizénu na trh sa vyskytol len maly pocet sprav o precitlivenosti.
Vyber preto odporudil aktualizovat informacie o lieku tak, aby odzrkadlovali toto riziko a obsahovali
upozornenie v suvislosti s priznakmi precitlivenosti.

Vybor CHMP teda na zaklade hodnotenia v sucasnosti dostupnych Udajov a vzhladom na to, Ze riziko
reakcii z precitlivenosti je vyznamnejsie, ako sa predtym stanovilo, dospel k zaveru, Ze prinos
peroralnych liekov obsahujucich tolperizén nadalej prevysuje rizika spojené s ich pouzivanim len

v pripade, Ze sa pouzivaju na lieCbu spasticity po mozgovej prihode u dospelych. KedZe su navyse
dostupné len mimoriadne obmedzené Udaje na podporu bezpecnosti a odporucani na davkovanie
injek¢ne podavaného tolperizénu, vybor CHMP dospel k zaveru, Ze prinosy tejto formy neprevazuju nad
identifikovanymi rizikami a Ze povolenia na uvedenie na trh pre injekéne podavané lieky obsahujlce
tolperizén sa maju zrusit.

Vybor CHMP po opakovanom preskimani svojho stanoviska potvrdil tieto zavery. PIné znenie zmien
uskutocnenych v informaciach pre lekarov a pacientov su podrobne uvedené tu.

Aké si odporiacania pre pacientov?

e Pacienti maju byt informovani, Ze prinosy peroralne podavaného tolperizénu nadalej prevysuju
rizikd spojené s jeho pouzivanim len v pripade lieCby spasticity po mozgovej prihode u dospelych.
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e Pacienti, ktori v siCasnosti uzivaju tolperizén pri akykolvek inych indikaciach alebo pouzivaju
injekéne podavany tolperizdn, sa maju pri najblizej beznej prehliadke poradit s lekarom, aby
mohli prejst na vhodnu alternativnu lie¢bu.

e Pacienti maju vziat na vedomie, ze symptomy precitlivenosti mézu zahfiat s¢ervenanie, vyrazku,
silné svrbenie koze (s vystupujicimi hrbol¢ekmi), piskavé dychanie, tazkosti s dychanim, tazkosti
s prehitanim, rychly srdcovy tep, nizky krvny tlak a rychly pokles krvného tlaku. Ak sa u pacientov
vyskytne ktorykolvek z tychto symptomov, maju prestat uzivat tolperizén a informovat lekara.

e Pacienti, ktori maju akékolvek otdzky, sa maju obratit na svojho lekara alebo lekarnika.
Aké si odporicania pre predpisujicich lekarov?

e Predpisujuci lekari sa upozornia na to, ze indikacia peroralne podavaného tolperizéonu bola
obmedzend na lie¢bu spasticity po mozgovej prihode u dospelych. Lekari maju prestat predpisovat
tolperizon pri akychkolvek inych indikaciach.

e Predpisujlci lekari sa upozornia na to, ze injekéne podavany tolperizdn sa uz v EU nema pouzivat.

e Pacientov treba upozornit na moznost reakcii z precitlivenosti pocas lie¢by tolperizonom. Ak sa
vyskytnl symptdmy precitlivenosti, lie¢ba sa ma okamzite zastavit.

Europska komisia vydala rozhodnutie v savislosti s tymto stanoviskom 21. janudra 2013.
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