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Patvirtintos naujos priemonés, kuriomis siekiama iSvengti
valproato poveikio kadikiui néstumo laikotarpiu

Valstybiy nariy atstovai sutaré dél naujy apribojimy ir néstumo prevencijos
programos

2018 m. kovo 21 d. CMD(h)?* patvirtino naujas priemones, kuriomis siekiama i$vengti vaisty su
volproatu poveikio dar negimusiems kidikiams, kadangi kidikiams, kuriy motinos néstumo laikotarpiu
vartoja Siuos vaistus, kyla didelé iSsigimimy ir vystymosi sutrikimy rizika.

Vaistai, kuriy sudétyje yra valproato, buvo patvirtinti ES vadovaujantis nacionalinémis proceduromis
pagal epilepsijos ir bipolinio sutrikimo gydymo indikacijas, o kai kuriose Salyse - pagal migrenos
prevencijos indikacija. Naujosios priemonés - tai draudimas vartoti tokius vaistus nuo migrenos ar
bipolinio sutrikimo néStumo laikotarpiu ir draudimas gydyti epilepsija néstumo laikotarpiu, nebent
nebidty kity veiksmingy gydymo priemoniy.

Be to, Siuos vaistus draudziama vartoti moterims ir merginoms, kurios gali susilaukti vaiky, nebent
laikomasi naujos neéstumo prevencijos programos salygy. Si programa skirta uztikrinti, kad pacientés
bty visapusiskai informuotos apie Sig rizikg ir bdtinybe imtis priemoniy néstumui iSvengti.

Be to, ant Siy vaisty pakuotés turi biiti iSspausdintas vaizdinis jspéjimas apie néstumo laikotarpiu
kylancig rizikg (apibréztas tekstas su kitais galimais elementais, kaip antai jspéjamuoju simboliu), o |
pacientams skirtas korteles, kurios turéty bati tvirtinamos prie dézutés ir pateikiamos su vaistu
kaskart, kai jis iSduodamas, turi bati jtraukti atitinkami jspé&jimai.

CMD(h) pritaré EMA Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC), kuris atliko perzitrg ir
rekomendavo naujas priemones, nuomonei, kad, nepaisant ankstesniy rekomendacijuy, kuriomis siekta
geriau informuoti pacientus apie rizikg, kylancig vartojant Siuos vaistus, moterys vis tiek ne visada
laiku gauna teisingg informacija. Todél CMD(h) patvirtintomis priemonémis sugrieztinami ankstesni
apribojimai dél valproato vartojimo ir reikalavimai informuoti moteris apie Sig rizika.

Siais vaistais prekiaujancios bendrovés taip pat privalo atlikti papildomus tyrimus dél $ios rizikos
pobidzio ir masto bei stebéti valproato vartojima ir ilgalaikj néstumo laikotarpiu vartoto vaisto poveiki.

Kadangi CMD(h) nuomonei buvo pritarta balsy dauguma, ji buvo nusiysta Europos Komisijai, kuri
paskelbé visoje ES teisiSkai privaloma galutinj sprendima.

1 cMD(h) - tai vaisty reguliavimo institucija, atstovaujanti Europos Sajungos (ES) valstybiy nariy, Islandijos, Lichtensteino
ir Norvegijos interesams.
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Informacija pacientams ir sveikatos prieziiros specialistams

e Vaistai, kuriy sudétyje yra valproato, jau daugelj mety vartojami ES Salyse gydant epilepsijg,
bipolinj sutrikimg, o kai kuriose Salyse - migrena. Yra Zinoma, kad néstumo laikotarpiu vartojami
Sie vaistai gali sukelti kidikio iSsigimimus ir vystymosi sutrikimus jam gimus.

e Nors anksciau buvo imtasi priemoniy, siekiant geriau informuoti moteris apie $ig rizikq ir atgrasyti
merginas bei moteris nuo valproato vartojimo, nebent nebity jokios alternatyvos, is$ turimy
duomeny matyti, kad si informacija vis dar nepasiekia pacienty.

e Todél Siuo metu vaistai su valproatu yra ,kontraindikuotini*, t. y. ju negalima vartoti merginoms ir
moterims, galinioms susilaukti vaiky, nebent laikomasi specialios néstumo prevencijos
programos sglygy. NéStumo prevencijos programos salygos:

— turi bati jvertintos kiekvienos moters galimybés pastoti;

- prie$ pradedant gydyma ir pagal poreikj gydymo laikotarpiu turi bati atliekami tyrimai déel
néstumo;

— visg gydymo laikotarpj pacientes turi buti konsultuojamos dél gydymo valproatu keliamos
rizikos ir batinybés naudoti veiksmingas kontracepcijos priemones;

- bent kartg per metus specialistas turi perzidréti tuo metu pacientei taikoma gydyma;

—  per kiekvieng tokig kasmetine perzilirg pacientai ir vaistus skiriantys gydytojai turi perzidréti
nauja supazindinimo su rizika patvirtinimo formg, kad galéty patvirtinti, jog buvo pateiktos
atitinkamos rekomendacijos ir pacientai jas suprato.

e Kaip ir anksciau, jokiais atvejais gydymo valproatu negalima pradéti, nebent pacientui netinka Kiti
gydymo biidai; tai taikytina ir lytiSkai dar nesubrendusioms maZzoms mergaitéms.

e Neéstumo laikotarpiu valproato negalima vartoti, o gydant moteris, kurios planuoja pastoti,
pasikonsultavus su atitinkamu specialistu reikéty priimti sprendima dél kito gydymo budo; vis délto
gali bti kelios epilepsija sergancios moterys, kurioms gali neb(ti tinkamy valproato alternatyvy ir
kurioms reikéty suteikti atitinkamg paramg ir konsultacijas.

e Preparato informaciniai dokumentai (pacientams skirtas pakuotés lapelis ir sveikatos
prieziGros specialistams skirta preparato charakteristiky santrauka) bus pakoreguoti, kad | juos
bity jtraukta informacija apie Sias naujas salygas, taip pat bus pakoreguota vaisto pakuote, ant
kurios bus iSspausdintas vaizdinis jsp&jimas - apibrauktas tekstas, prie kurio taip pat gali bati
pavaizduoti kiti elementai, pvz., atitinkamas simbolis. Kiekvienos valstybés uz vaistus atsakingos
institucijos patvirtins atitinkamas vaizdinio jspéjimo detales, atsizvelgdamos | aplinkybes savo
Salyje.

e Pacientams ir gydytojams skirty vadovy forma parengta mokomoji medziaga taip pat bus
atnaujinta, kad | ja bGty jtraukta informacija apie esama padét] ir joje blty pateikti pagal amziy
pritaikyti patarimai. Be to, prie pakuotés bus pritvirtinta paciento jspéjamoji kortelé, kad
iSduodami vaistg vaistininkai galéty kartu su pacientu perzitréti joje pateiktg informacija.

e Svarbu, kad pacientai su atitinkamu sveikatos prieziliros specialistu aptarty visas iskilusias
abejones dél jiems paskirto vaisto. Moterims ir merginoms, kurioms paskirtas valproatas,
negalima nustoti vartoti vaisto nepasitarus su gydytoju, nes tai gali pakenkti tiek joms,
tiek dar negimusiam vaikui.
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e Igyvendinus rekomendacijas, sveikatos prieziliros specialistams nacionaliniu lygmeniu netrukus bus
pateikta daugiau informacijos.

Valproatu prekiaujancios bendroveés turi atlikti tolesnius tyrimus, kad galéty istirti valproato keliamos
rizikos pobidij ir mastg, taip pat jos turi stebéti, kaip valproatas vartojamas, bei ilgalaikj néstumo
laikotarpiu vartoto vaisto poveikj. Sie tyrimai apims sveikatos priezitiros specialisty ir pacienty
apklausas, kuriy metu numatyta jvertinti naujy priemoniy pasiekiamuma ir veiksminguma, taip pat
esamy registry duomenis, kuriais remiantis bus galima iSsamiau istirti iSsigimimus, vadinamus
antikonvulsanty sukeltu vaisiaus sindromu, kuris iSsivysto tiems vaikams, kuriy motinos vartojo
valproatg néstumo laikotarpiu, ir palyginti Siuos duomenis su duomenimis apie kitus vaistus nuo
epilepsijos. Taip pat bus atliktas retrospektyvinis stebimasis tyrimas, kuriuo numatyta istirti bet kokias
vyry vartoto valproato poveikio sgsajas su jy palikuoniy iSsigimimuy_ ir vystymosi sutrikimuy, jskaitant
autizma, rizika, ir stebimasis tyrimas, kuriuo numatyta jvertinti ir nustatyti geriausia gydymo valproatu
nutraukimo ir peréjimo prie gydymo kitu vaistu patirt;j.

Be to, visoms tokiais vaistais prekiaujanc¢ioms bendrovéms reikés patvirtinti rizikos valdymo plana,
kuriame turéty biti iSsamiai aprasytos priemonés, skirtos uztikrinti kuo saugesnj vaisto vartojima.

Rekomendacijy pagrindas

Sios priemonés buvo parengtos perziliréjus turimus mokslinius jrodymus, jskaitant vaisto vartojimo
tyrimus ir vaisto poveikio klinikiniy bei laboratoriniy tyrimy duomenis. Perziliros procediiros metu PRAC
taip pat labai pladiai rastu eksperty posédziy, susitikimy su suinteresuotaisiais subjektais (jskaitant
sveikatos priezitros specialistus, pacienty organizacijas, pacientus ir jy Seimos narius) metu ir per
viesajj klausymag konsultavosi su sveikatos prieZziliros specialistais ir pacientais, jskaitant moteris ir jy
vaikus, kuriems pakenké néstumo laikotarpiu jy motiny vartotas valproatas.

Daugiau informacijos apie vaistg

Vaistais su valproatu gydoma epilepsija ir bipolinis sutrikimas. Kai kuriose ES valstybése narése jie taip
pat jregistruoti pagal migreninio galvos skausmo prevencijos indikacija.

Siy vaisty veiklioji medziaga gali bati valpro rigstis, magnio valproatas, natrio valproatas, valpro
ragsties ir natrio valproato misinys arba valpromidas.

Vaistai su valproatu vadovaujantis nacionalinémis procediromis jregistruoti visose ES valstybése
narése, taip pat Norvegijoje ir Islandijoje. Siais vaistais prekiaujama naudojant kelis prekiy zenklus,
iskaitant Absenor, Convival Chrono, Convulex, Delepsine, Depakin, Depakine, Depakote, Depamag,
Depamide, Deprakine, Diplexil, Dipromal, Epilim, Episenta, Epival, Ergenyl, Espa-Valept, Hexaquin,
Kentlim, Leptilan, Micropakine L.P., Orfiril, Petilin, Valepil, Valhel PR, Valpal, Valpro ir Valprolek.

Daugiau informacijos apie procediirg

Vaisty, kuriy sudétyje yra valproato, perzitra buvo pradéta 2017 m. kovo 9 d., Prancizijos vaisty
reguliavimo institucijos ANSM prasymu, vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu.

Pirmiausia perzilirg atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) - komitetas,
atsakingas uz zmonéms skirty vaisty saugumo klausimy vertinima, - kuris parengé kelias
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rekomendacijas. PRAC rekomendacijos buvo nusiystos Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio
pripazinimo ir decentralizuotos procediros koordinavimo grupei (CMD(h), kuri priémé atitinkamag,
nuomone. CMD(h) - tai institucija, atstovaujanti ES valstybiy nariy, taip pat Islandijos, Lichtensteino ir
Norvegijos interesams. Ji uztikrina, kad visoje ES vadovaujantis nacionalinémis procediromis
jregistruotiems vaistams buty taikomi suderinti saugumo standartai.

Kadangi CMD(h) nuomoné buvo priimta balsy dauguma, ji buvo nusiysta Europos Komisijai, kuri
2018 m. geguzés 31 d. paskelbé visoje ES teisiskai privaloma sprendima.
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