2023. gada 1. novembris

Vestule veselibas aprupes specialistam

Topiramats (topiramatum):
jauni ierobezojumi iedarbibas nepielausanai grutniecibas laika

Cienijamais veselibas aprupes specialist!

Si véstule péc saskano$anas ar Eiropas Za|u adgentiru (EMA) un Zalu valsts agentdru ir nosatita, lai Jas
informétu par to, ka saistiba ar topiramatu saturosam zalem tiek ieviesta grutniecibas
nepielausanas programma.

Kopsavilkums

Gritniecibas laika lietots topiramats var izraisit nopietnas iedzimtas patologijas
un ierobezot augla augsanu. Jaunakie dati liecina ari par to, ka péc topiramata
lietoSanas grutniecibas laika ir palielinats nervu sistémas attistibas traucéjumu,
tostarp autiska spektra trauceéjumu, garigas atpalicibas, uzmanibas deficita un
hiperaktivitates sindroma (UDHS), risks.

Jaunas kontrindikacijas saistiba ar epilepsijas arstésanu:

- grutniecibas laika, iznemot gadijumus, kad nav pieejamas citas piemeérotas
zales,

- sievietem ar reproduktivu potencialu, kuras neizmanto augstas efektivitates
kontracepcijas metodi. Vienigais iznémums ir sievietes, kam nav piemérotu
citu zalu, bet kuras plano grutniecibu, un kuras ir pilniba informeétas par risku,
ko grutniecibas laika rada topiramata lietosana.

Topiramats migrénas profilaksei jau ir kontrindicets grutnieceém un sievietem
ar reproduktvu potencialu, kuras neizmanto augstas efektivitates
kontracepcijas metodi.

Topiramata lietoSana meiteném un sievietem ar reproduktivu potencialu
jauzsak un jauzrauga arstam ar pieredzi epilepsijas un migrénas arstésana.
Vismaz vienreiz gada japarvérté arstésanas nepiecieSamiba.

Ievérojot to, ka ir iespéjama zalu mijiedarbiba, sievietem, kuras lieto
sistemiskos hormonalos kontracepcijas lidzeklus, jaiesaka izmantot ari
barjermetodi.

Lai parliecinatos, ka tiek izpilditas griatniecibas nepielausanas programmas
prasibas, japarveéerteé to sieviesu arstésana, kuram ir reproduktivs potencials un
kuras paslaik lieto topiramatu.



Sikaka informacija par droSuma apsvérumiem

Topiramats ir indicéts:

e monoterapija pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem no 6 gadu vecuma ar parcialiem krampjiem
ar sekundaru generalizaciju vai bez tas, ka ari primari generalizétiem toniski-kloniskiem krampjiem,

e papildterapija bérniem no 2 gadu vecuma, pusaudziem un pieaugusajiem ar parcialiem krampjiem
ar sekundaru deneralizaciju vai bez tas, ka ari ar primari generalizétiem toniski-kloniskiem
krampjiem, un ar Lennox-Gastaut sindromu saistitu krampju arstésana,

e migrénas tipa galvassapju profilaksei pieaugusajiem péc ripigas alternativu arstésanas iespéju
izvértéSanas. Topiramats nav paredzéts akdtai terapijai.

Dati, kas iegditi divos novérojumpétijumos,! 2 izmantojot zinas no populacijas redistriem, kuru datu kopa
ir lidziga Ziemelvalstis pieejamajai datu kopai par populaciju, liecina, ka salidzinajuma ar bérniem, kuri
piedzimusi epilepsijas slimniecém un nav bijusi paklauti pretepilepsijas lidzeklu (PEL) iedarbibai, starp
gandriz 300 bérniem, kuri piedzimusi epilepsijas slimniecém un in utero ir bijusi paklauti topiramata
iedarbibai, ir 2-3 reizes lielaka autiska spektra traucéjumu, garigas atpalicibas, uzmanibas deficita un
hiperaktivitates sindroma (UDHS) prevalence.

TreSaja ASV notikusaja kohortu novérojumpétijuma3 iegltie rezultati neliecina, ka salidzindjuma ar
bérniem, kuri piedzimusi epilepsijas slimniecEm un nav bijusi paklauti PEL iedarbibai, $adu iznakumu
kumulativa incidence lidz 8 gadu vecumam aptuveni 1000 bérniem, kuri piedzimusi epilepsijas
slimniecém un in utero ir bijusi paklauti topiramata iedarbibai, ir lielaka.

Jau ir labi zinams, ka gritniecibas laika lietots topiramats var izraisit smagas iedzimtas anomalijas un
ierobezot augla augsSanu.

e Salidzinajuma ar pretepilepsijas lidzek|u iedarbibai nepaklauto atsauces grupu monoterapijas
veida lietota topiramata iedarbibai in utero paklautajiem bérniem ir aptuveni trisreiz lielaks risks,
ka viniem bis smagas iedzimtas anomalijas, tostarp Ilpas vai auksléju Skeltne, hipospadija vai
dazadu organisma sistému anomalijas. Zinots, ka smagu iedzimtu anomaliju absolGtais risks péc
topiramata iedarbibas ir no 4,3 % (1,4 % atsauces grupa) lidz 9,5 % (3 % atsauces grupa).4

e Gritniecibas redistru dati topiramata monoterapijai liecina par augstaku mazas kermena masas
piedzimstot (< 2500 gramu) un mazas kermena masas atbilstosi gestacijas vecumam prevalenci
(definéta ka par 10. procentili mazaka kermena masa piedzimstot, kas korigéta péc intrauterina
vecuma un stratificEéta péc dzimuma). Ziemelamerikas pretepilepsijas zalu gratniecibas registra
dati liecina, ka mazas kermena masas atbilstoSi gestacijas vecumam risks b&rniem, kuri
piedzimusSi topiramatu sanémusam sievietém, bija 18 % salidzinajuma ar 5 % bérniem, kas
piedzimusSi PEL nesanémusam sievietém, kuram nav epilepsijas.®

Gritniecibas nepielausanas programmas galvenie elementi

Meiteném un sievietém ar reproduktivu potencialu

. ArstéSana ar topiramatu jauzsak un jauzrauga arstam ar pieredzi epilepsijas vai migrénas
arstésana.

e Jaapsver citas arstéSanas iespéjas.

o Sajas populacijas vismaz vienreiz gada atkartoti japarzvérté topiramata terapijas

nepiecieSamiba.

Sievietém ar reproduktivu potencialu




Topiramats migrénas profilaksei ir kontrindicéts:
- grutniecém,

- sievietém ar reproduktivu potencialu, kuras neizmanto augstas efektivitates kontracepcijas
metodes.

Epilepsijas arstésanai topiramats ir kontrindicéts:
- grutniecibas laika, iznemot gadijumus, kad nav pieejamas citas piemérotas zales,

- sievietem ar reproduktivu potencialu, kuras neizmanto augstas efektivitates kontracepcijas
metodes. Vienigais iznémums ir sievietes, kam nav piemérotu citu zalu, bet kuras plano
gratniecibu, un kuras ir pilniba informé&tas par risku, ko gratniecibas laikad rada topiramata
lietosana.

Pirms arstésanas uzsaksanas javeic gritniecibas tests.

Pacientei jabut pilniba informétai, un vinai ir jasaprot iesp&jamais risks, ko rada topiramata
lietoSana gritniecibas laika. Tas ietver ari nepiecieSamibu péc specialista konsultacijas, ja sieviete
plano gritniecibu, un informésanu par to, ka tad, ja sievietei ir iestajusies vai Skiet, ka ir iestajusies
grutnieciba, nekavéjoties jasazinas ar specialistu.

Arstédanas laika un vismaz 4 nedélas péc tas partraukdanas jaizmanto vismaz viens augstas
efektivitates kontracepcijas lidzeklis, piemé&ram, intrauterina ierice, vai divi savstarpé&ji papildinosi
kontracepcijas veidi, tostarp barjermetode. Sievietém, kuras lieto sistémiskos hormonalas
kontracepcijas lidzek|us, jaiesaka izmantot ari barjermetodi.

Ja sieviete plano gritniecibu, pirms kontracepcijas lidzeklu izmantoSanas partraukSanas jacensas
parakstit citas piemérotas zales pret epilepsiju vai migrénu. Ja sievietei tiek arstéta epilepsija, vina
jainformé ar1 par risku, ko gritniecibai rada nekontroléta epilepsija.

Ja sievietei, kuras epilepsija tiek arstéta ar topiramatu, iestajas grutnieciba, vina nekavéjoties
janosita pie specialistiem, lai atkartoti izvértétu topiramata terapijas nepiecieSamibu un apsvértu
citas arstésanas iespéjas, ka ari nodrosSinatu ciesu antenatalo uzraudzibu un konsultacijas.

Ja sieviete tiek arstéta ar topiramatu migrénas profilaksei un vinai iestajas gritnieciba, arstésana
nekavéjoties japartrauc. Sieviete janosita pie specialista, lai tiktu nodrosinata riipiga antenatala
uzraudziba un konsultacijas.

Meiteném (tikai tad, ja tiek arstéta epilepsija)

Zalu parakstitajiem janodrosina, lai meitenes, kas lieto topiramatu, vecaki vai apripétaji saprastu,
ka tad, kad meitenei ir sakusas ménesreizes, jasazinas ar specialistu.

Saja laika pacientei un vinas vecakiem vai apripé&tajiem jasanem visaptverosa informacija par
risku, ko rada topiramata iedarbiba in utero, un nepiecieSamibu izmantot augstas efektivitates
kontracepcijas metodi.

Izglitojosie materiali

Lai veselibas aprupes specialistiem un pacientiem palidzétu nepielaut topiramata iedarbibu gritniecibas
laika un informé&tu par risku, ko gritniecibas laika rada topiramata lietoSana, tiks ieviesti turpmak
minétie izglitojosie materiali.

Noradijumi veselibas apripes specialistiem, kuri ar topiramatu arsté meitenes un sievietes ar
reproduktivu potencialu, tostarp riska apzinasanas veidlapa, kas jaizmanto un japaraksta



arstéSanas uzsaksanas laika un katrreiz, kad arstéjosais arsts reizi gada parskata topiramata
terapiju.

e Topiramata lietotajam paredzéeti noradijumi, kas jasanem visam meiteném vai vinu vecakiem, vai
aprupétajiem un sievietém ar reproduktivu potencialu.

e Aréja iepakojuma ievietota vai tam piestiprinata pacienta kartite, lai to katra zaju izsniegSanas
reizé sanemtu visas pacientes.

Uz visu topiramatu saturoso zalu aréja iepakojuma tiks izvietots teratogéna riska bridinajumteksts.
Aicinajums zinot

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas personam un
farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts agentirai (ZVA) elektroniski
ZVA majaslapa www.zva.gov.lv, klikskinot uz izvélnes “Zinot par zalu blakném” un izvéloties
“Arstniecibas personas, farmaceita zinojuma veidlapa”. Papildinformacijas nepieciesamibas gadijuma
jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

Uznémuma kontaktinformacija
Ja Jums radusies papildu jautajumi vai nepiecieSama papildu informacija, |Gdzu, sazinieties ar:

. Martinu Strahu no kompanijas UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiales Latvija pa telefonu +371
678 93561 vai e-pastu Iv@its.jnj.com, VAI

. Agatu Petkevicu no kompanijas SIA ELVIM pa telefonu +371 67408857 vai e-pastu
pharm@elvim.lv, VAI

. Paulu Liepinu no kompanijas SIA ACCORD HEALTHCARE pa telefonu +371 67450497 vai e-
pastu pvlatvia@centralpharma.lv, VAI

. Martu Basko no kompanijas ORION CORPORATION pa telefonu +371 26111016 vai e-pastu

pv@sveikuva.com.

Ar cienu,

Ieva Vaivode
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Medicinas vaditajs,
UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija


http://www.zva.gov.lv/
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Pielikums

Latvija registréto topiramatu saturoso zalu saraksts

Zalu nosaukums Aktivas vielas | Registracijas apliecibas ipaSnieks Registracijas
nosaukums (INN) numurs

Topamax 100 mg apvalkotas | Topiramatum Johnson & Johnson, UAB, | 00-0122

tabletes Lietuva

Topamax 25 mg apvalkotas | Topiramatum Johnson & Johnson, UAB, | 00-0120

tabletes Lietuva

Topamax 50 mg apvalkotas | Topiramatum Johnson & Johnson, UAB, | 00-0121

tabletes Lietuva

Topiramat  Orion 100 mg | Topiramatum Orion Corporation, Somija 08-0285

apvalkotas tabletes

Topiramat Orion 200 mg | Topiramatum Orion Corporation, Somija 08-0286

apvalkotas tabletes

Topiramat Orion 25 mg | Topiramatum Orion Corporation, Somija 08-0283

apvalkotas tabletes

Topiramat Orion 50 mg | Topiramatum Orion Corporation, Somija 08-0284

apvalkotas tabletes

Topiramate Accord 100 mg | Topiramatum Accord Healthcare B.V., | 19-0035

apvalkotas tabletes Niderlande

Topiramate Accord 200 mg | Topiramatum Accord Healthcare B.V., | 19-0036

apvalkotas tabletes Niderlande

Topiramate Accord 25 mg | Topiramatum Accord Healthcare B.V., | 19-0033

apvalkotas tabletes Niderlande

Topiramate Accord 50 mg | Topiramatum Accord Healthcare B.V., | 19-0034

apvalkotas tabletes Niderlande

Topiramate ELVIM 25 mg | Topiramatum Elvim, SIA, Latvija 10-0507

apvalkotas tabletes

Topiramate ELVIM 50 mg | Topiramatum Elvim, SIA, Latvija 10-0508

apvalkotas tabletes

Topiramate ELVM 100 mg | Topiramatum Elvim, SIA, Latvija 10-0509

apvalkotas tabletes
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