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E-pasta nosaukums
ZVA vēstule veselības aprūpes speciālistam “Jauni pasākumi saistībā ar iespējamu nervu sistēmas attīstības traucējumu risku bērniem, kuru tēvi trīs mēnešu laikā pirms šo bērnu ieņemšanas saņēmuši valproātus saturošas zāles”.
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Nacionālais veselības dienests pārsūta ZVA Vēstuli veselības aprūpes speciālistiem “Jauni pasākumi saistībā ar iespējamu nervu sistēmas attīstības traucējumu risku bērniem, kuru tēvi trīs mēnešu laikā pirms šo bērnu ieņemšanas saņēmuši valproātus saturošas zāles”
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Jauni pasakumi saistiba ar iespeéjamu nervu sistéemas attistibas traucejumu
risku bérniem, kuru tévi tris ménesu laika pirms so bérnu ienemsanas
sanémusi valproatus saturosas zales

Cientjamais veselibas apripes specialist!

Sadarbiba ar Eiropas Zalu agentlru (EZA) un Zalu valsts adentiru Jums tiek nositita S véstule, lai
informé&tu par talak minéeto:

Kopsavilkums

e Trijas Ziemelvalstis notikusa retrospektiva novérojumu pétijuma dati liecina, ka 0-
11 gadus veciem bérniem, kuru tévi tris ménesu laika pirms So bérnu ienemsanas
monoterapijas veida ir arstéti ar valproatus saturosam zalém, ir palielinats nervu
sistémas attistibas traucéjumu (neurodevelopmental disorders-NDD) risks, salidzinot ar
bérniem, kuru tévi saja laika, monoterapijas veida lietoja lamotriginu vai
levetiracetamu). Ar péetijumu saistito ierobezojumu dél Sis risks ir iespé&jams, tomeér nav
apstiprinats.

Jauni pasakumi saistiba ar valproata lietosanu viriesu dzimuma pacientiem

e VirieSu arstésanu ar valproatiem ieteicams sakt un uzraudzit epilepsijas, bipolaro
traucéjumu vai migrénas arstésanas specialistam.

e Zalu parakstitajiem jainformeé viriesi par iespé&jamo risku un ar Siem pacientiem
jaapspriez efektivas kontracepcijas metodes nepiecieSamiba (ari dzimumpartnerei)
valproatu lietosanas laika un tris ménesus péc tas partrauksanas.

e Zalu parakstitajiem regulari japarskata viriesu arstésana ar valproatiem, lai novéertétu,
vai valproati joprojam ir attiecigam pacientam vispiemérotakas zales.

« Ipasi bitiski tas ir virieSiem, kuri plano bérna iepemsanu, jaapsver un ar Siem
pacientiem jaapspriez citu piemérotu arstésanas iesp&ju izmantosana. Jaizverté katra
pacienta individualie apstakli. Ieteicams sanemt piemérotus ieteikumus no specialista ar
epilepsijas, bipolaro traucéjumu vai migrénas arstésanas pieredzi.

¢ Jainformeé viriesi, ka vini arstésanas laika un vismaz 3 ménesus péc arstésanas
partrauksanas nedrikst kliit par spermas donoriem.

e VirieSiem jaizsniedz jaunais pacientam paredzétais informativais materials.
Drosuma apsveérumu pamatojums

EZA Farmakovigilances riska vértésanas komiteja (PRAC, Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee) ir izvértéjusi datus, kas iegiti pétijuma EUPAS34201 par valproatus saturoSam zalém,
kuru farmaceitiskie uznémumi veikusi saskana ar saistibam péc jau notikusa ES méroga parskata par
valproatu lietoSanu gritniecibas laika. Pétljuma primarais mérkis bija novértét iesp&jamo nervu
sistémas attistibas traucéjumu risku bérniem, kuru tévi monoterapijas veida sanémusi valproatus
pédéjo 3 ménesu laika pirms bérna ienemsanas, salidzinajuma ar monoterapijas veida lietota
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lamotrigina vai levetiracetama radito risku. Retrospektivajam novérojumu pétijumam tika izmantoti
bija NDD (apvienota mérka kritérija, tostarp autiska spektra traucéjumu, garigas atpalicibas,
komunikacijas traucéjumu, ar uzmanibas deficitu/hiperaktivitati saistitu traucéjumu un/vai kustibu
traucéjumu) sastopamiba pécnacéjiem lidz 11 gadu vecumam. Vid€&jais valproata grupas bérnu
novérosanas ilgums bija 5,0-9,2 gadi salidzinajuma ar 4,8-6,6 gadus ilgu lamotrigina vai
levetiracetama grupas bérnu novérosanu.

« Trijas valstis ieguto datu metaanalizes rezultati liecina, ka salidzinajuma ar apvienoto
lamotrigina un levetiracetdama monoterapijas grupu apvienota korigéta NDD riska
attieciba (RA) bérniem, kuru tévi triju ménesu laika pirms So bérnu ienemsanas monoterapijas
veida ir arstéti ar valproatiem, ir 1,50 (95 % TI 1,09-2,07).

e Korigétais kumulativais NDD risks bija 4,0-5,6 % valproata monoterapijas grupa pret 2,3-
3,2 % apvienotaja lamotrigina un levetiracetama monoterapijas grupa.

Sis pétijums nebija pietiekami plass, lai vértétu saistibu ar specifiska tipa NDD raganos. Ta ka pé&tijums
ir saistits ar ierobezojumiem, tostarp indikaciju sajaukSanu un novérosanas ilguma atskirilbam dazadu
zalu lietoSanas grupas, NDD risks bérniem, kuru tévi tris ménesu laika pirms So bérnu ienemsanas ir
lietojusi valproatus, ir uzskatams par potencialu risku, un ta célonsakariba ar valproatu lietoSanu nav
apstiprinata.

P&tljuma nav veértéts NDD risks to virieSu bérniem, kuri arstéSanu ar valproatiem ir partraukusi vairak
neka tris ménesus pirms So bérnu ienemsanas, tadél ir noticis jauns spermatogenézes cikls, ko nav
ietekméjusi valproati.

Potencialais NDD risks péc zalu iedarbibas uz tévu tris ménesu laika pirms bérna ienemsanas ir mazaks
neka zinamais NDD risks péc zalu iedarbibas uz mati gritniecibas laika. Kad valproati monoterapijas
veida ir lietoti gritniecém, pétijumos par pirmskolas vecuma bérniem, kuri in utero bijusi paklauti
valproatu iedarbibai, ir novérots, ka lidz 30-40 % bérnu ir kavéta agrina attistiba, pieméram, vini
vélak sak runat un staigat, viniem ir vajakas intelektualas sp€jas, vajas valodas iemanas (runas un
teikta saprasanas spé&jas) un atminas traucéjumi.

Pamatojoties uz pieejamiem datiem, pienemti jauni, ieprieks sadala “Kopsavilkums” aprakstiti
pasakumi saistiba ar valproatu lietoSanu virieSiem. Visam valproatus saturosam zalém tiek atjauninata
produkta informacija, lai veselibas aprupes specialistus un pacientus informé&tu par potencialu

NDD risku ar valproatiem arstétu virieSu bérniem un dotu noradijumus par valproatu lietoSanu
virieSiem, turklat veselibas apriipes specialistiem un virieSu dzimuma pacientiem bis pieejami
izglitojosi materiali. Tajos bis ieklauti

e atjauninati noradijumi veselibas apripes specialistiem ar Tpasu sadalu par valproatu lietoSanu
virieSiem,

e jauni informativi materiali, kuri jaizsniedz virieSiem, ja vini lieto valproatus un

e atjauninata jau Sobrid esosa pacienta kartite ar atjauninatu informaciju virieSiem, kura tiks ieklauta
zalu aréja iepakojuma, lai pacients to sanemtu katru reizi, kad vinam aptieka tiek izsniegtas zales.

Aicingjums zipot

v Sim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tad&jadi bls iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek IGgti zinot par jebkadam
iespéjamam nevélamam blakusparadibam.
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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 timekla vietné www.zva.gov.lv, klikskinot uz izvélnes “Zinot par zalu blakném,
negadijumiem ar iericEm, biovigilanci”, un izvéloties “Veselibas apripes specialistiem un iestadém”.
Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438

Uzpémuma kontaktinformacija

Zalu nosaukums Registracijas apliecibas Nacionala kontaktpersona
ipasnieks farmakovigilances jautajumos
Depakine Sanofi Winthrop Industrie, Renats ISmuhamedovs
Francija - .
talrunis 6616475
e-pasts
medinfo.latvia@swixxbiopharma.com
Convulex G.L. Pharma GmbH, Austrija Elina Spélmane
talrunis 67887141
e-pasts office@gl-pharma.lv
Ar cienu,

Visu iesaistito registracijas apliecibas Tpasnieku varda
Renats ISmuhamedovs, farmakovigilances menedZzeris

SIA Swixx BioPharma
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