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Soglasje skupine CMDh za okrepitev opozoril o uporabi
zdravil, ki vsebujejo valproat, pri zenskah in dekletih
BoljSe obvescanje zensk o tveganjih zdravljenja z valproatom v nosecnosti in
0 potrebi po uporabi kontracepcije

Skupina CMDh™, regulativni organ, ki predstavlja drzave ¢&lanice EU, se je strinjala z okrepitvijo opozoril
0 uporabi zdravil, ki vsebujejo valproat, pri Zenskah in dekletih zaradi tveganja pojava malformacij in
teZzav v razvoju pri otrocih, ki so bili izpostavljeni valproatu v maternici. Namen opozoril je zagotoviti,
da se bolnice zavedajo tveganj in valproat jemljejo le v nujnih primerih.

Zdravnikom v EU se zdaj svetuje, naj za zdravljenje epilepsije ali bipolarne motnje ne predpisujejo
valproata nosecnicam, zenskam, ki lahko zanosijo, in dekletom, razen v kolikor so druge oblike
zdravljenja neucinkovite ali jih bolnice ne prenasajo. Bolnicam, pri katerih je valproat edina moznost za
zdravljenje epilepsije ali bipolarne motnje, bi morali svetovati uporabo ucinkovitih kontracepcijskih
sredstev, zdravljenje pa bi moral uvesti in nadzorovati zdravnik z izkuSnjami z zdravljenjem teh
bolezni.

Zenske in dekleta, ki jim je bil predpisan valproat, ne smejo prenehati z jemanjem zdravil, ne da bi se
pred tem posvetovale s svojim zdravnikom, saj lahko tako Skodijo sebi ali nerojenemu otroku.

V drzavah, kjer so zdravila, ki vsebujejo valproat, odobrena tudi za preprecevanje migrene, se valproat
v ta namen ne sme uporabljati pri nosecnicah, zdravnik pa mora pred zaCetkom preventivnega
zdravljenja migrene izkljuciti nosecnost. Zdravniki valproata ne smejo predpisovati za preprecevanje
migren pri zenskah, ki ne uporabljajo ucinkovite kontracepcije.

Ta priporocila so bila oblikovana po pregledu nedavnih studij, ki so pokazale teZzave v razvoju pri do 30
do 40 % pred3olskih otrok, izpostavljenih valproatu v maternici, vkljucno s tem, da ti otroci kasneje
shodijo in spregovorijo ter imajo teZzave s spominom, govorom in jezikom in manjse intelektualne

sposobnosti. 12345

Predhodni podatki so pokazali, da je pri otrocih, ki so bili izpostavljeni valproatu v maternici, prav tako
vecje tveganje za motnjo avtisticnega spektra (priblizno trikrat vecje kot pri splosni populaciji) in
otroski avtizem (priblizno petkrat vecje kot pri splosni populaciji). Obstajajo tudi omejeni podatki, ki
kaZejo, da bi lahko obstajala vecja verjetnost, da se bodo pri otrocih, izpostavljenih valproatu v
maternici, razvili simptomi motnje pomanjkanja pozornosti s hiperaktivnostjo (ADHD).57-8

* Usklajevalna skupina za postopek z medsebojnim priznavanjem in decentralizirani postopek — zdravila za uporabo v
humani medicini
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Poleg tega je tveganje za prirojene malformacije (kot so npr. okvare nevralne cevi in palatoshiza)® pri

otrocih, izpostavljenih valproatu v maternici, pribliZzno 11—odstotno, pri otrocih v splo3ni populaciji pa
od 2— do 3—odstotno.

Zdravniki bi morali zagotoviti, da so njihove bolnice ustrezno obvescene o tveganjih, povezanih z

jemanjem valproata med nosecnostjo, in redno ocenjevati potrebo po zdravljenju pri bolnicah, ki lahko

zanosijo. Zdravniki bi prav tako morali ponovno oceniti razmerje med koristmi in tveganji uporabe
zdravil, ki vsebujejo valproat, pri bolnicah, ki zanosijo ali nameravajo zanositi, ter dekletih, ki so

dosegle puberteto.

Pregled valproata je opravil Odbor za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC) pri Evropski
agenciji za zdravila, na podlagi pregleda pa je skupina CMDh podprla priporocila odbora PRAC.

Priporocila o uporabi valproata pri Zenskah in dekletih bodo drzave Clanice EU uveljavile v skladu s
sprejetim ¢asovnim razporedom.

Informacije za bolnice

Ne prenehajte z jemanjem zdravila, ki vsebuje valproat, ne da bi se posvetovali s svojim
zdravnikom, saj lahko tako Skodujete sebi ali nerojenemu otroku.

Zdravila, ki vsebujejo valproat, lahko povzrocijo malformacije in tezave v zgodnjem razvoju otrok,
v kolikor so tem zdravilom izpostavljeni v maternici.

Ce lahko zanosite, morate uporabljati u¢inkovito kontracepcijsko metodo. Ce imate kakr$nokoli
vpraSanje o tem, katera kontracepcijska metoda je primerna za vas, se posvetujte z zdravnikom.

Nemudoma obvestite svojega zdravnika, Ce ste zanosili, ¢e mislite, da bi lahko bili noseci, ali Ce
nameravate zanositi. Vas zdravnik bo nujno proucil vase zdravljenje.

V kolikor imate kakrSnokoli vprasanje o svojem zdravljenju ali kontracepciji, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Informacije za zdravstvene delavce

Po oceni podatkov o tveganjih uporabe valproata med nosec¢nostjo so bila priporocila o uporabi
valproata pri Zenskah in dekletih posodobljena:

Za zdravljenje epilepsije in bipolarne motnje pri bolnicah, ki lahko zanosijo

— Za zdravljenje epilepsije in bipolarne motnje predpisujte zdravila, ki vsebujejo valproat, le, v
kolikor druga zdravila niso ucinkovita ali jih bolnica ne prena3a.

— Bolnicam, ki jemljejo zdravila, ki vsebujejo valproat, svetujte, naj med zdravljenjem
uporabljajo ucinkovito kontracepcijsko metodo.

— Zagotovite, da zdravljenje epilepsije ali bipolarne motnje nadzoruje zdravnik z izkuSnjami z
zdravljenjem teh bolezni.

— V kolikor bolnica med zdravljenjem z valproatom zanosi ali namerava zanositi, po presoji
uvedite alternativno zdravljenje. Redno ocenjujte potrebo po zdravljenju ter razmerje med
koristmi in tveganji pri bolnicah, ki jemljejo valproat, in dekletih, ki so dosegla puberteto.

- Seznanite bolnice s tveganji jemanja valproata med nosecnostjo.
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e Za prepreCevanje migrene (v drzavah, kjer je odobrena uporaba za ta namen)

- Ne predpisujte valproata bolnicam, ki lahko zanosijo, ¢e ne uporabljajo ucinkovite
kontracepcijske metode, ali nose¢nicam — tovrstna uporaba je zdaj kontraindicirana.

— Izkljucite nosecnost, preden pri bolnici uvedete zdravljenje migrene z valproatom.
- Ce je bolnica noseca ali namerava zanositi, prekinite zdravljenje z valproatom.

- Zagotovite, da se bolnice, ki lahko zanosijo, zavedajo, da morajo ves Cas zdravljenja
uporabljati kontracepcijo.

— Seznanite bolnice s tveganji jemanja valproata med nosecnostjo.

Zdravstveni delavci v EU bodo prejeli pismo za zdravstvene delavce in dodatno izobrazevalno gradivo v
zvezi s temi priporocili.
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Vec o zdravilih

Zdravila, ki vsebujejo valproat, se uporabljajo za zdravljenje epilepsije in bipolarne motnje. V
nekaterih drzavah ¢lanicah EU so odobrena tudi za preprecevanje migrenskih glavobolov.

Na ovojnini so kot zdravilne ucinkovine navedeni valprojska kislina, natrijev valproat, seminatrijev
valproat ali valpromid.
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Zdravila, ki vsebujejo valproat, so bila z nacionalnimi postopki odobrena v vseh drzavah ¢lanicah EU
ter na Norveskem in v Islandiji. Trzijo se pod razli¢nimi trznimi imeni, vklju¢no z naslednjimi: Absenor,
Convival Chrono, Convulex, Convulsofin Tabletten, Delepsine, Depakine, Deprakine, Diplexil, Dipromal,
Epilim, Episenta, Epival, Ergenyl, Espa-Valept, Hexaquin, Leptilan, Micropakine L.P., Orfiril, Orlept,
Petilin, Valberg, Valepil in Valhel.

Vec o postopku

Pregled zdravil, ki vsebujejo valproat, se je zacel oktobra 2013 na zahtevo regulatorne agencije
Zdruzenega kraljestva za zdravila in zdravstvene pripomocke (Medicines and Healthcare Products
Regulatory Agency, MHRA) v skladu s ¢lenom 31 Direktive 2001/83/ES, in sicer po objavi novih
podatkov o tveganju malformacij in teZzav v razvoju pri otrocih, ki so bili izpostavljeni valproatu v
maternici.

Pregled je najprej opravil Odbor za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC), odbor
Evropske agencije za zdravila, zadolZzen za ocenjevanje vprasanj v zvezi z varnostjo zdravil za uporabo
v humani medicini, ki je pripravil sklop priporodil. Ker so vsa zdravila, ki vsebujejo valproat, v EU
odobrena na nacionalni ravni, so bila priporocila posredovana Usklajevalni skupini za postopek z
medsebojnim priznavanjem in decentralizirani postopek — zdravila za uporabo v humani medicini
(CMDh) za stalis¢e. Skupina CMDh, organ, ki predstavlja vse drzave Clanice EU, je odgovorna za
zagotavljanje usklajenih varnostnih standardov po vsej EU za zdravila, odobrena z nacionalnimi
postopki.

Stalisce skupine CMDh je bilo sprejeto soglasno, priporocila o uporabi valproata pri Zenskah in dekletih
pa bodo drzave Clanice EU uveljavile v skladu s sprejetim ¢asovnim razporedom.

Stopite v stik z nasSim tiskovnim predstavnikom

Monika Benstetter
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