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Fragor och svar om det tillfalliga upphavandet av
godkannanden for forsaljning av orala meprobamat-
innehallande lakemedel

Resultat av ett forfarande enligt artikel 107 i direktiv 2001/83/EG

Europeiska lakemedelsmyndigheten har avslutat en granskning av sékerheten och effekten for orala
meprobamat-innehallande lakemedel, till foljd av allvarliga biverkningar som har setts med
lakemedlet. Myndighetens kommitté fér humanldkemedel (CHMP) fann att nyttan med meprobamat
inte ar storre an riskerna och att alla godkannanden for férsaljning av orala lakemedel som innehaller
meprobamat tillfalligt ska upphavas inom hela EU. Kommittén rekommenderade att det tillfalliga
upphéavandet skulle genomfdras gradvis for att undvika risken for allvarliga abstinensbesvér hos
patienter som avbryter behandlingen abrupt.

Vad ar meprobamat?

Meprobamat ar ett lugnande medel som anviands for att behandla angestsymtom och liknande
tillstdnd, daribland angesttillstdnd, alkoholabstinens, migrananfall, matsmaltningsrubbningar,
muskelspanningar eller kramper och s6mnléshet. Orala meprobamat-innehallande lakemedel har varit
godkanda i ett antal EU-lander i flera artionden genom nationella forfaranden. De finns som tabletter
som innehaller meprobamat ensamt eller i kombination med andra lakemedel. Dessa lakemedel ar for
narvarande godkanda i Frankrike, Nederlanderna, Finland, Ungern, Italien, Ruméanien och
Storbritannien, samt i Island och Norge, under fantasinamnet Equanil och andra produktnamn.
Meprobamat-innehéllande lakemedel ar receptbelagda.

Varfor granskades meprobamat?

| juli 2011 meddelade den franska lakemedelsmyndigheten sin avsikt att tillfalligt upphava
godkannandet for forsaljning av orala meprobamat-innehallande lakemedel till foljd av allvarliga
biverkningar som har setts med dessa lakemedel. Dessa omfattade forvirring och medvetandeforlust,
sarskilt hos aldre personer, och risk for beroende av lakemedlet efter lAngvarig anvandning, med
allvarliga abstinensbesvér vid en abrupt avbruten behandling. Den franska lakemedelsmyndigheten var
ocksa bekymrad Over rapporter som visade att dessa lakemedel togs langre tid &n rekommenderat och
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att det forekommit fall av 6verdosering (ibland i kombination med andra lakemedel) som lett till koma
eller dédsfall.

Atgarder for att minimera riskerna med meprobamat hade redan vidtagits i Frankrike. | dessa ingick
att begrénsa anvandningen av lakemedlen till patienter som inte kan anvanda alternativa lakemedel
och att inskranka behandlingen till hégst tolv veckor. Den franska lakemedelsmyndigheten fann i

juli 2011 att dessa atgarder inte hade varit tillrackliga for att forhindra att éverdoseringar och allvarliga
biverkningar intraffade i Frankrike.

I enlighet med artikel 107 informerade Frankrike CHMP om sin avsikt att tillfalligt upphava
godkannandena for forsaljning i Frankrike, s& att kommittén kunde utarbeta ett yttrande om huruvida
godkannandena for forsaljning for meprobamat-innehallande produkter skulle kvarsta, andras, tillfalligt
upphévas eller dras in inom hela EU.

Vilka data har CHMP granskat?

CHMP tog hansyn till den franska lakemedelsmyndighetens bedémning av nytta-riskférhallandet for
meprobamat-innehallande lakemedel pa den franska marknaden, dar data analyserades fran perioden
2009 till 2011. Kommittén tog dessutom hansyn till information som begarts fran de féretag som
marknadsfor meprobamat-innehallande lakemedel inom EU. | dessa ingick data fran studier,
o6vervakning efter godkannande for forsaljning och den publicerade litteraturen, liksom data fran
giftinformationscentraler om forgiftningsfall med meprobamat.

Vilka slutsatser drar CHMP?

CHMP noterade att det fanns en risk for allvarliga och potentiellt livshotande biverkningar hos patienter
som tar meprobamat-innehéallande lakemedel under normala anvandningsbetingelser, daribland koma.
Kommittén fann att dessa risker 6kade genom faran for oavsiktlig éverdosering till f6ljd av den
minimala skillnaden mellan den terapeutiska dosen och den dos som kan skada patienter, sdsom &ldre
personer. CHMP noterade &ven att vissa patienter kan bli beroende av lakemedlet, med allvarliga
biverkningar som foljd, om de avbryter behandlingen abrupt efter langre tids anvdndning. Slutligen
fann CHMP att det fanns begransade uppgifter om nyttan med meprobamat.

Mot bakgrund av utvarderingen av for narvarande tillgédngliga uppgifter och den vetenskapliga
diskussionen inom kommittén drog CHMP slutsatsen att nyttan med meprobamat-innehallande
lakemedel inte ar storre an riskerna, och rekommenderade darfor att alla godkdnnanden for forséaljning
av orala meprobamat-innehallande lakemedel tillfalligt ska upphavas inom hela EU. Alla orala
meprobamat-innehallande lakemedel kommer att dras in fran EU-marknaden fram till dess att andra
uppgifter visar att nyttan ar stérre an riskerna.

Kommittén bekraftade att det ar viktigt att patienter som for narvarande tar meprobamat-innehallande
lakemedel gradvis ska kunna 6verforas till alternativa behandlingar, sarskilt pa grund av riskerna for
allvarliga abstinenssymtom vid en abrupt avbruten behandling. For att sadkerstélla att forskrivarna far
tillracklig tid att bestdmma de lampligaste behandlingarna for enskilda patienter rekommenderade
kommittén att indragningen av lakemedlen fran marknaden ska genomforas gradvis, inom 15 manader
efter antagandet av Europeiska kommissionens beslut. Det ar varje medlemsstats ansvar att faststalla
den exakta tidsramen for denna indragning fran marknaden p& nationell niva, inom de foreskrivna

15 manaderna, och att bedoma behovet av andra aktiviteter, sdsom rekommendationer for forskrivare
och patienter om sékra och effektiva alternativ.
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Vilka ar rekommendationerna for patienter?

e Patienter som for narvarande anvander meprobamat-innehallande lakemedel bor be sin lakare att
omprova deras behandling vid nasta planerade lakarbesok.

e Patienter far inte avbryta sin behandling utan att forst tala med sin lakare, eftersom en abrupt
avbruten behandling kan leda till allvarliga abstinenssymtom.

e Patienter som har fragor bor tala med lakare eller apotekspersonal.
Vilka ar rekommendationerna for forskrivare?

e Lakare far inte satta in nya patienter pa meprobamat-innehallande lakemedel.

e Lakare ska omproéva behandlingen av patienter som for narvarande tar meprobamat-innehallande
lakemedel med sikte pa att 6verfora dem till alternativa behandlingar, i enlighet med nationella
rekommendationer for den behandlade sjukdomen.

e Forskrivare ska vara medvetna om att tillgangen till meprobamat-innehallande lakemedel kommer
att minska i takt med att dessa dras in fran marknaden i enlighet med de nationella tidsramarna.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 30 mars 2012.
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