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Vprasanja in odgovori v zvezi s pregledom zdravil, ki
vsebujejo modafinil

Omejitev indikacij po postopku pregleda v skladu s ¢lenom 31 Direktive
2001/83/ES, kakor je bila spremenjena

Evropska agencija za zdravila je koncala pregled varnosti in ucinkovitosti modafinila. Odbor za zdravila
za uporabo v humani medicini (CHMP) pri agenciji je zakljucil, da koristi zdravil, ki vsebujejo modafinil,
Se vedno odtehtajo z njimi povezana tveganja, vendar je treba njihovo uporabo omejiti samo na
zdravljenje narkolepsije. CHMP je priporocil tudi dodatne spremembe informacij o zdravilu za
zagotovitev pravilne uporabe zdravila in izdelovalce zaprosil, da vzpostavijo ukrepe za zmanjSevanje
tveganja. Po ponovnem pregledu je Odbor dne 18. novembra 2010 ta priporocila potrdil.

Kaj je modafinil?

Modafinil se uporablja za spodbujanje budnosti (ljudem pomaga, da ostanejo budni). Natancen nacin
delovanja modafinila Se ni povsem znan, vendar najverjetneje medsebojno deluje z nekaterimi
kemicnimi snovmi v mozganih, imenovanimi Ziv¢ni prenasalci, kot sta dopamin in norepinefrin.
Zdravila, ki vsebujejo modafinil, se uporabljajo pri bolnikih, ki imajo tezave s pretirano zaspanostjo.
Cezmerno zaspanost lahko povzroc¢a narkolepsija, bolezen, zaradi katere posameznik podnevi zaspi, ali
pa je posledica motenih vzorcev no¢nega spanja, kar povzroca zaspanost podnevi. To je mogoce
opaziti pri ljudeh, ki delajo v izmenah, in pri posameznikih z obstruktivho apnejo med spanjem
(bolezen, pri kateri se ponoc¢i med spanjem neprestano ponavljajo premori pri dihanju, ki motijo
spanje). Cezmerna zaspanost lahko nastopi tudi brez znanih razlogov (idiopatska hipersomnija).

Zdravila, ki vsebujejo modafinil, so na evropskem trgu od leta 1992. Zdravila so na voljo v naslednjih
drzavah: Avstrija, Belgija, Ciper, Cedka, Danska, Finska, Francija, Nem¢ija, Gréija, MadZarska,
Islandija, Irska, Italija, Luksemburg, Nizozemska, Poljska, Portugalska, Slovaska, Spanija, Svedska in
Zdruzeno kraljestvo. Na voljo so pod naslednjimi izmisljenimi imeni: Modasomil, Modiodal, Provigil in
Vigil ter kot generi¢na zdravila.

Zakaj je bil modafinil pregledan?

Delovna skupina za farmakovigilanco odbora CHMP je leta 2007 pregledala varnost zdravil, ki
vsebujejo modafinil, zaradi zadrzkov, da so zdravila povezana s hudimi psihiatri¢énimi motnjami
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(samomorilne misli, manija in simptomi psihoze, kot so blodnje) in koznimi reakcijami, vklju¢no z
resnimi reakcijami, kot je Stevens-Johnsonov sindrom, smrtno nevarna vrsta alergijske reakcije, ki
vpliva na koZzo in sluznico. Posledi¢no so po vsej Evropi posodobili informacije o zdravilih za zdravila, ki
vsebujejo modafinil, da bi okrepili opozorila o teh tveganjih. Delovna skupina za farmakovigilanco je
druzbe, ki izdelujejo zdravila, ki vsebujejo modafinil, zaprosila tudi, da predlozijo vse razpolozljive
informacije za oceno, ali so potrebni dodatni ukrepi.

Po prejemu in zacetku ocenjevanja podatkov je delovna skupina za farmakovigilanco ponovno izrazila
zadrzke o zdravilu in posledicno je britanska regulativna agencija za zdravila dne 14. maja 2009 CHMP
zaprosila, naj izvede celotno oceno razmerja med koristmi in tveganji za zdravila, ki vsebujejo
modafinil, ter izda mnenje, ali je treba dovoljenja za promet s temi zdravili v Evropski uniji ohraniti,
spremeniti, zacasno umakniti ali ukiniti.

Katere podatke je pregledal CHMP?

Odbor je preucil vse podatke iz klini¢nih preskusanj modafinila pri narkolepsiji, obstruktivni apneji med
spanjem, motnji spanja zaradi izmenskega dela in idiopatski hipersomniji ter ¢lanke iz objavljene
literature. CHMP je pregledal tudi vse nezelene ucinke, o katerih so porocali pri zdravilih, ki vsebujejo
modafinil. Sklicana je bila tudi skupina strokovnjakov za klinicno nevrolosko znanost, da bi podala
nasvete.

Do kaksnih zakljuckov je prisel CHMP?

Ob pregledu podatkov iz klini¢nih preskusanj je Odbor ugotovil, da je bila u¢inkovitost modafinila pri
bolnikih z narkolepsijo dokazana. Vendar pa podatki iz preskusanj pri drugih motnjah niso zagotovili
mocnih dokazov v podporo uporabi tega zdravila.

Ob pregledu varnostnih podatkov je Odbor menil, da je modafinil mo¢no povezan s tveganjem resnih,
smrtno nevarnih koznih reakcij in zdi se, da je to tveganje vecje pri otrocih. Odbor je izpostavil tudi
povezavo med modafinilom in neZelenimi psihiatri¢nimi ucinki, kot so samomorilne misli, depresija,
psihoti¢ne epizode, ter med modafinilom in sréno-zilnimi nezelenimi ucinki, kot sta hipertenzija (visok
krvni tlak) in neredni sréni utrip.

Na podlagi ocene trenutno razpolozljivih podatkov in znanstvene razprave v Odboru je CHMP zakljucil,
da koristi zdravil, ki vsebujejo modafinil, Se vedno odtehtajo z njimi povezana tveganja le pri
zdravljenju narkolepsije. CHMP je menil, da podatki o ucinkovitosti pri obstruktivni apneji med spanjem
(vklju¢no z bolniki, ki trpijo za ¢ezmerno zaspanostjo kljub pravilni uporabi aparata za stalni pozitivni
tlak v dihalnih poteh), motnji spanja zaradi izmenskega dela in idiopatski hipersomniji niso zadostni, da
bi odtehtali tveganja, zato je bilo razmerje med koristmi in tveganji negativno. Odbor je priporocil, da
se te indikacije izbriSejo iz informacij o zdravilih. Odbor je tudi priporocil, da se zdravila, ki vsebujejo
modafinil, ne uporabljajo pri bolnikih z nenadzorovano hipertenzijo ali nerednim srénim utripom. Odbor
je izpostavil tudi povecano tveganje resnih, smrtno nevarnih koznih reakcij pri uporabi modafinila pri
otrocih in odsvetoval uporabo pri otrocih.

CHMP je druzbe, ki izdelujejo zdravila, ki vsebujejo modafinil, tudi pozval, da vzpostavijo ukrepe za
zmanjsevanje tveganja. Ti vkljuCujejo obvescanje zdravstvenega osebja o spremembah informacij o
zdravilu, ki so nastale po zadnjem pregledu, in zasnovo studij, s katerimi bi preucili sréno-Zilno in
kozno varnost modafinila. Ker je Odbor med pregledom opazil, da se modafinil pogosto uporablja za
zdravljenje stanj, za katera ni indiciran, je druzbe pozval, naj izvedejo dodatne Studije, vklju¢no s
»Studijo o uporabi zdravila“, in ugotovijo, zakaj druzinski zdravniki predpisujejo ta zdravila. Analizirani
bodo tudi podatki o zlorabi modafinila med univerzitetnimi Studenti, ki se trenutno Se zbirajo in Se niso
na voljo.
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CHMP je po ponovnem pregledu mnenja potrdil navedene zakljucke. Vse spremembe informacij za
zdravnike in bolnike so na voljo tukaj.

Kaksna so priporocila za zdravnike, ki predpisujejo zdravila, in bolnike?
e Zdravniki, ki predpisujejo zdravila, ki vsebujejo modafinil, ne smejo pozabiti na spremembe
indikacij: modafinil je indiciran le za zdravljenje narkolepsije.
e Modafinil se ne sme vec uporabljati za zdravljenje:
— obstruktivne apneje med spanjem,
— motnje spanja zaradi izmenskega dela,
— idiopatske hipersomnije.

e Zdravniki morajo biti pozorni tudi na varnostni profil zdravil, ki vsebujejo modafinil, in ustrezno
spremljati bolnike.

e Bolniki, ki prejemajo zdravila, ki vsebujejo modafinil, naj se v ustreznem c¢asu oglasijo pri
zdravniku in preverijo, ali lahko nadaljujejo zdravljenje s tem zdravilom.

e TakojsSnje prenehanje zdravljenja z modafinilom ni potrebno; ¢e pa Zelijo, lahko bolniki zdravljenje
kadar koli prekinejo.

e Bolniki se lahko z vprasanji obrnejo na svojega zdravnika ali farmacevta.

Evropska komisija je odloc¢bo izdala dne 27. januarja 2011.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Modafinil_31/WC500096080.pdf

