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Apstiprinati jauni pasakumi, lai izvairitos no valproata
iedarbibas grutniecibas laika

Dalibvalstu parstavji vienojas par jauniem ierobezojumiem un gritniecibas
nepielausanas programmu

CMDh* 2018. gada 21. marta apstiprinaja jaunus pasakumus ar mérki novérst valproata zalu iedarbibu
uz augli dzemdg, jo péc So zalu iedarbibas zidainiem ir augsts anomaliju un attistibas traucé&jumu risks.

Eiropas Savieniba valproatu saturosas zales ir registrétas nacionalo procediru veida epilepsijas un
bipolaro traucéjumu arstésanai un dazas valstis — migrénas profilaksei. Jaunajos pasakumos ir ieklauts
Sadu zalu lietoSanas aizliegums migrénas vai bipolaro traucéjumu arstésanai gritniecibas laika un
aizliegums arstét ar tam epilepsiju griitniecibas laika, ja ir pieejamas citas efektivas arstésSanas
iespéjas.

Ar1 sievietes vai meitenes, kuram var iestaties griatnieciba, nedrikst lietot Sis zales, ja vien netiek
ievéroti jaunas gritniecibas nepielausanas programmas nosacijumi. Programma ir izstradata, lai
pacientes pilniba apzinatos riskus un nepiecieSamibu izvairities no gritniecibas.

Uz zalu iepakojuma ir jabut ari vizualam bridinajumam par gritniecibas riskiem (ieramétam tekstam ar
citiem iesp€jamiem elementiem, pieméram, bridinajuma simbolu), ka ari bridinajumi ir jaieklauj ari
pacienta kartités, kas pievienotas zalu kastitei un ko nodrosina katra zalu izsniegSanas reize.

CMDh piekrita EMA Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (PRAC), kas veica parskatisanu un
ieteica jaunos pasakumus, viedoklim, ka iepriekséjo ieteikumu mérkis bija uzlabot pacientu
informé&sanu par riskiem saistiba ar Sim zalém, tomér sievietes joprojam ne vienmér savlaicigi bija
sanémusas pareizo informaciju. Tapéc CMDh apstiprinatie jaunie pasakumi pastiprina iepriek$&jos
valproata lietoSanas ierobezojumus un prasibas informét sievietes par risku.

Uznémumiem, kas piedava tirga Sis zales, ir javeic ari papildu pétijumi par risku batibu un apméru, ka
ari janovéro valproata lietosana un ilgtermina ietekme uz skartajam gratniecibam.

Ta ka CMDh nostaju pienéma ar balsu vairakumu, to iesniedza Eiropas Komisijai, kas izdeva visa ES
spéka esosu juridisku saistoSu galigo [Emumu.

! CMDh ir z3|u requlativa iestade, kas parstav Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstis, Islandi, Lihtendteinu un Norvédiju.
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Informacija pacientiem un veselibas aprupes specialistiem

e Valproatu saturosas zales jau daudzus gadus ES valstis ir pieejamas epilepsijas, bipolaru
traucéjumu arstésanai un dazas valstis ari migrénas arstésanai. Zinams, ka, lietojot gritniecibas
laika, Sis zales var izraisit augla anomalijas un attistibas traucéjumus péc piedzimsanas.

e Kaut gan ieprieks ir veikti pasakumi sieviesu labakai informésanai par Siem riskiem un meitenu un
sievieSu atturésanai no valproata lietoSanas, ja vien nav citu alternativu, pieradijumi liecina, ka
pacientes joprojam nesanem S$o informaciju.

e Tapéc valproata zales tagad ir kontrindicétas, t. i., tas nedrikst lietot meiteném un sievietém,
kuram var iestaties gritnieciba, ja vien netiek ievéroti ipasas grutniecibas nepielausanas
programmas noteikumi. Sie noteikumi ir $adi:

- katras sievietes reproduktiva potenciala novértésana;
- gritniecibas testi pirms arstéSanas uzsakSanas un arstésSanas laika péc vajadzibas;

—  konsultéSana par valproata lietoSanas riskiem un nepiecieSamibu visu arstésanas laiku
izmantot efektivu kontracepciju;

-~ esosas arstésanas izvértésana, ko specialists veic vismaz reizi gada;

- jaunas riska apstiprinajuma veidlapas ieviesana, ko pacientes un zalu izrakstitaji izskatis katra
sada ikgadgja izvértésana, lai apliecinatu, ka pacientei ir sniegta attieciga konsultacija un
paciente to ir izpratusi.

e Tapat ka ieprieks, arstéSanu ar valproatu nekad nedrikst uzsakt, ja ir citas piemérotas alternativas
arstésanas iespéjas, tostarp jaunam meiteném pirms pubertates.

e Grutniecibas laika valproats ir kontrindicéts, un sievietém, kuras plano gritniecibu, ir jalemj par
alternativu arstésanu, konsultéjoties ar attiecigu specialistu. Tomér nelielam skaitam epilepsijas
paciensu var nebdt piemérotu valproata alternativu, un Sis pacientes ir attiecigi jaatbalsta un
jakonsulté.

e Tiks veiktas izmainas zalu informacija (lietoSanas instrukcija pacientiem un zalu apraksta
veselibas apripes specialistiem), lai atspogulotu Sos jaunos noteikumus, ka ari tiks mainits zalu
iepakojums, tostarp tiks pievienots vizuals bridinajums ieraméta teksta veida un, iesp&jams, ar
citiem elementiem, pieméram, simbolu. Katras valsts zalu iestades apstiprinas valsts situacijai
atbilstosas vizuala bridinajuma detalas.

e Tapat atjauninas izglitojosos materialus rokasgramatu veida pacientiem un arstiem, lai
atspogulotu pasreiz€jo situaciju un sniegtu vecumam piemérotus ieteikumus. Turklat zaju
iepakojumam pievienos pacienta bridinajuma kartiti, lai, izsniedzot zales, farmaceiti to var
izskatit kopa ar pacienti.

e Svarigi, lai pacientes visus jautajumus par zalém parrunatu ar attiecigu veselibas apripes
specialistu. Sievietes un meitenes, kuram ir izrakstits valproats, nedrikst partraukt so zalu
lietosanu bez apspriesanas ar arstu, jo tas var izraisit kaitéjumu vinam pasam vai vél
nedzimusam bérnam.

e Veselibas apriipes specialisti laikus péc ieteikumu ievieSanas sanems plasaku informaciju valsts
[fmenr.
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Uzneémumiem, kas piedava tirgd valproatu, ir javeic papildu péetijumi, lai raksturotu valproata radito
risku batibu un apméru, novérotu valproata pastavigu lietosanu un ilgtermina ietekmi uz skartajam
grutniecibam. Petijumos ietvers veselibas apripes specialistu un pacientu apsekojumus, lai novértétu
jauno pasakumu pieejamibu un efektivitati, ka ari izmantos datus no esoSiem registriem, lai sikak
raksturotu anomalijas, kas zinamas ka augla pretkrampju sindroms bérniem, kuru mates ir lietojusas
valproatu gritniecibas laika, un to salidzinatu ar citam pretepilepsijas zalém. Tapat taja ietvers
retrospektivu novérojumpétijumu, pétot jebkadu saistibu starp valproata iedarbibu virieSiem un
anomaliju un attistibas traucéjumu risku, tostarp autismu, pécnacéjiem, ka ari novérojumpétijumu, lai
vértétu un apzinatu labako praksi valproata terapijas partraukSanai un nomainai.

Turklat visiem uznémumiem, kas piedava tirgl Sadas zales, ir jaievies riska parvaldibas plans, kura
detalizéti aprakstiti veicamie pasakumi, lai nodrosinatu péc iesp&jas drosaku So zalu lietosanu.

Ieteikumu pamats

Pasakumu pamata ir parskatiti pieejamie zinatniskie pieradijumi, tostarp zalu patérina pé&tijumi, ka ari
kliniskie un laboratorijas pieradijumi par zalu ietekmi. ParskatiSanas laika PRAC |oti plasi ari apspriedas
ar veselibas aprupes specialistiem un pacientiem, tostarp sievietém un vinu bérniem, kuri gritniecibas
laika tika paklauti valproata iedarbibai. ApsprieSanas notika ar rakstveida iesniegumiem, ekspertu
sanaksmém, sanaksmém ar ieinteresétam personam (tostarp veselibas apripes specialistiem, pacientu
organizacijam un pacientu gimeném), ka ari organizéja atklatu uzklausiSanu.

Papildu informacija par zalem

Valproata zales tiek lietotas epilepsijas un bipolaro traucéjumu arstésanai. Dazas ES dalibvalstis tas ir
registrétas ari migrénas galvassapju profilaksei.

So zalu aktiva viela var bit valproinskabe, magnija valproats, natrija valproats, valproatseminatrijs vai
valpromids.

Valproata zales ir registrétas nacionalo procediiru veida visas ES dalibvalstis, ka ari Norvégija un
Islandé. Tas tirgu ir pieejamas ar dazadiem zimoliem, tostarp: 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 un Valprolek.

Vairak par procediru

Valproatus saturosu zalu parskatiSanu uzsaka 2017. gada 9. marta péc Francijas zalu regulativas
iestades ANSM pieprasijuma saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu.

Vispirms parskatiSanu veica Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja (PRAC), kas ir par cilvékiem
paredzéto zalu droSuma jautajumu izvértéSanu atbildiga komiteja, kura sagatavoja ieteikumu kopumu.
PRAC ieteikumus nositija Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediiru
koordinacijas grupai (CMDh), kas pienéma atzinumu. CMDh ir iestade, kas parstav ES dalibvalstis, ka
ari Islandi, Lihtensteinu un Norvégiju. Ta ir atbildiga par droSibas standartu saskanoSanu zalém, kas
nacionalo procediru veida ir redistrétas visa ES.
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Ta ka CMDh nostaju pienéma ar balsu vairakumu, to iesniedza Eiropas Komisijai, kas 2018. gada
31. maija izdeva ES méroga juridiski saistoSu [Emumu.
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