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Otazky a odpovede tykajlce sa pozastavenia povoleni na
uvedenie na trh pre peroralne lieky obsahujuce
meprobamat

Vysledok konania podla ¢lanku 107 smernice 2001/83/ES

Eurdpska agentura pre lieky preskimala bezpeénost a Gcinnost peroralnych liekov obsahujlcich
meprobamat vzhladom na zavazné vedlajsie Ucinky pozorované pri tychto liekoch. Vybor agentury pre
lieky na humanne pouzitie (CHMP) usudil, Ze prinosy meprobamatu nevyvazuju jeho rizika a ze vSetky
povolenia na uvedenie peroralnych liekov obsahujlicich meprobamat na trh sa majl pozastavit v celej
Eurdpskej Gnii (EU). Vybor odporudil, aby sa pozastavenie vykonavalo postupne, ¢im by sa zabrénilo
riziku zadvaznych priznakov z vysadenia lieku u pacientov, ktori liecbu nahle zastavia.

Co je meprobamat?

Meprobamat je sedativum pouzivané na liecbu priznakov Gzkosti a suvisiacich ochoreni vratane
Uzkostnych stavov, vysadenia alkoholu, zachvatov migrény, traviacich poruch, svalového napatia alebo
kréov a nespavosti. Peroralne lieky obsahujlice meprobamat boli prostrednictvom vnutrostatnych
postupov povolené v mnohych ¢lenskych statoch Eurdpskej Unie niekolko desatrodi. Dodavaju sa ako
tablety obsahujice meprobamat samotny alebo v kombinacii s inymi liekmi. Tieto lieky su v sucasnosti
povolené vo Finsku, Franclzsku, v Holandsku, Madarsku, Rumunsku, Spojenom kralovstve, Taliansku,
ako aj na Islande a v Nérsku pod vymyslenym nazvom Equanil a inymi obchodnymi nazvami. Vydaj
liekov obsahujucich meprobamat je viazany na lekarsky predpis.

Preco bol meprobamat preskimany?

V juli 2011 franclzsky regulacny Grad pre lieky oznamil svoj zamer pozastavit vsetky povolenia na
uvedenie peroralnych liekov obsahujlcich meprobamat na trh vzhladom na zavazné vedlajsie ucinky
pozorované pri tychto liekoch. Zahffiali zmatenost a stratu vedomia, najma u starsich ludi, a riziko
navyku na liek, ked' sa uziva v dlhsich ¢asovych intervaloch, so zavaznymi priznakmi z vysadenia pri
nahlom zastaveni lieCby. Franclzsky Urad pre lieky znepokojili aj hlasenia o tom, Ze sa tieto lieky
uzivaju dlhsie, ako sa odporuca, a pripady predavkovania (niekedy v kombinacii s inymi liekmi)
veducimi ku kdme alebo k smrti.
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Opatrenia na minimalizaciu rizik spojenych s meprobamatom sa uz prijali vo Franclzsku. Zahriali
obmedzenie tychto liekov na pacientov, ktori by nemohli uzivat iné lieky, a obmedzenie dizky lie¢by na
maximalne dvanast tyzdfiov. Francizsky Urad pre lieky v jali 2011 usudil, Ze tieto opatrenia neboli
dostatoc¢né na to, aby sa vo FranclUzsku zabranilo vyskytu predavkovania a zavaznych vedlajsich
ucinkov.

V zmysle poziadavky podla ¢lanku 107 Francuzsko informovalo vybor CHMP o svojom zamere
pozastavit povolenia na uvedenie na trh vo Franclzsku tak, aby vybor mohol pripravit stanovisko k
tomu, ¢i sa povolenia na uvedenie perorélnych liekov obsahujticich meprobamat na trh maju v celej EU
zachovat, zmenit, pozastavit alebo zrusit.

Aké udaje preskimal vybor CHMP?

Vybor CHMP zvazil posudenie prinosu a rizika vykonané francizskym Uradom pre lieky obsahujlce
meprobamat, predavané vo Franclzsku, zahfmajlce Udaje z obdobia 2009 az 2011. Vybor tiez zvazil
informacie pozadované od spolo¢nosti, ktoré lieky obsahujlice meprobamat v EU predédvaju. Patrili sem
Udaje zo Studii, dohladu po uvedeni na trh a publikovanej literatary, ako aj zo stredisk na kontrolu
jedov o pripadoch otravy meprobamatom.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP poznamenal, ze pacientom uzivajucim lieky obsahujlice meprobamat za beznych
podmienok pouzitia hrozilo riziko zavaznych a mozno aj smrtelnych vedlajsich Gcinkov vratane kémy.
Vybor usudil, Ze tieto rizikd zvySovalo nebezpecenstvo nezamerného predavkovania pre maly rozdiel
medzi lie¢ebnou davkou a ddvkou, ktord mdzZe pacientov (vratane starsich ludi) poskodit. Vybor CHMP
tiez poznamenal, ze niektori pacienti sa stali zavislymi od lieku, ¢o viedlo k zavaznym vedlajsim
ucinkom, ak sa lie¢ba po dlhodobom uZivani nahle zastavila. Nakoniec vybor CHMP usudil, ze Udaje o
prinosoch meprobamatu boli obmedzené.

Na zaklade hodnotenia dostupnych Udajov a vedeckej rozpravy v ramci vyboru, usudil vybor CHMP, Ze
prinosy peroralnych liekov obsahujlucich meprobamat nevyvazuju ich rizika, a preto odporucil, aby sa
vSetky povolenia na uvedenie na trh pre peroralne lieky obsahujice meprobamat pozastavili v celej
Eurdpskej Unii. Véetky peroralne lieky obsahujlice meprobamat sa stiahnu z trhu EU, aZ kym dalsie
Udaje neukazu, ze prinosy vyvazuju rizika.

Vybor potvrdil, Ze je dbleZité umoznit pacientom uZivajicim v stidasnosti peroréline lieky obsahujlce
meprobamat postupny prechod na iné lieCby, najma pre rizika zavaznych priznakov z vysadenia pri
nahlom zastaveni lieCby. Na zaistenie dostato¢ného Casu na urcenie najvhodnejsich druhov lieCby pre
jednotlivych pacientov pre lekarov predpisujlcich lieky vybor odporudil, aby sa lieky z trhu stiahli
postupne, do 15 mesiacov od prijatia rozhodnutia Eurdpskej komisie. Kazdy ¢lensky stat zodpoveda za
uréenie presného ¢asového ramca na toto stahovanie z trhu na vnutrostatnej Urovni v ramci 15
mesiacov a za zhodnotenie potreby inych aktivit, napr. odporuceni o bezpecnych a ucinnych
alternativach pre lekarov predpisujucich liek a pre pacientov.

Aké su odporidcania pre pacientov?

e Pacienti uZivajuci v sucasnosti lieky obsahujlice meprobamat sa maju pri dalSej naplanovanej
navsteve porozpravat so svojim lekarom, aby posudil ich lie¢bu.

e Pacienti nemaju zastavit svoju lietbu bez rozhovoru s lekdrom, kedZe nahle zastavenie liecby mdze
viest k zdvaznym priznakom z vysadenia liecby.
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e Pacienti, ktori maju akékolvek otdzky, sa maju obratit na svojho lekara alebo lekarnika.
Aké su odporucania pre lekarov predpisujucich lieky?

e Lekari by u novych pacientov nemali zacat s lie¢bou liekmi obsahujdcimi meprobamat.

e Lekari by mali prehodnotit lie¢by pacientov uzivajlcich v stcasnosti lieky obsahujice meprobamat
s cielom prejst na alternativne lie¢by v stlade s vnutrostatnymi odporacaniami tykajldcimi sa
lieCeného ochorenia.

e Lekari predpisujlci tieto lieky by si mali byt vedomi toho, Ze dostupnost liekov obsahujlcich
meprobamat sa bude znizovat s tym, ako sa budu stahovat z trhu podla vnitrostatnych éasovych
ramcov.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 30. marca 2012.
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