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Europos vaisty agentira rekomenduoja keisti
metoklopramido vartojimo tvarkg

Pakeitimais visy pirma siekiama sumazinti neurologinio Salutinio poveikio
rizikg

Spalio 24 d. Europos vaisty agentiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) patvirtino
anksciau rekomenduotus vaisty, kuriy sudétyje yra metoklopramido, vartojimo tvarkos Europos
Sajungoje (ES) pakeitimus, jskaitant Siy vaisty dozés ir vartojimo trukmés apribojimus, kuriais
siekiama kuo labiau sumazinti zinoma galimo rimto Salutinio neurologinio poveikio (poveikio galvos
smegenims ir nervams) rizikg. Patvirtinus Siuos pakeitimus, rinkodaros leidimo turétojo prasymu
pradéta i$ pradziy (2013 m. liepos 26 d.) komiteto priimtos nuomonés pakartotinio nagrinéjimo
procedira.

Vaistu, kuriy sudétyje yra metoklopramido, rinkodaros leidimai buvo suteikti atskirai pavienése ES
valstybése narése ir juose buvo nurodytos skirtingos indikacijos, kaip antai jvairios kilmeés (pvz.,
prieSvézinés chemoterapijos ar spindulinés terapijos sukeliamas, pooperacinis ar su migrena susijes)
pykinimas ir vémimas ir virSkinimo trakto judrumo sutrikimai (bGkl€&, kai sulétéja jprastas maisto
judéjimas virskinimo traktu).

Pirminé metoklopramido perzitira buvo atlikta Prancizijos vaisty reguliavimo agentiiros (ANSM)
pradymu, atsizvelgiant | nuolatinius ripestj kelianc¢ius saugumo klausimus dél Sio vaisto Salutinio
poveikio ir abejones dél jo veiksmingumo. ANSM paprasé CHMP perzidréti Siy vaisty teikiama nauda ir
keliama rizikg visy amziaus grupiy pacientams ir rekomenduoti indikacijas, kurios bity nuoseklios
visoje ES. Atlikta perzilira patvirtino gerai zinoma neurologinio poveikio, kaip antai trumpalaikiy
ekstrapiramidiniy sutrikimy, nevalingus judesius sukelianciy sutrikimy, jskaitant galimus raumeny
spazmus (jie daznai pasireiSkia galvos ir kaklo srityje), ir l1&tinés diskinezijos (nekontroliuojamy,
judesiy, pvz., nevalingo veido raumeny susitraukimo ir trik&iojimo) rizika. Umiy (trumpalaikiy)
neurologiniy reiskiniy pavojus vaikams yra didesnis, nors létiné diskinezija dazniau nustatoma vyresnio
amziaus pacientams; Siy Salutiniy reiskiniy rizika yra didesné vaistg vartojant didelémis dozémis ir
taikant ilgalaikj gydyma. IS turimy jrodymy buvo matyti, kad Si rizika yra didesné uz metoklopramido
teikiama naudg gydant ligas, kuriomis sergant batinas ilgalaikis gydymas. Taip pat uzregistruoti labai
reti rimto poveikio Sirdziai arba kraujo apytakai atvejai, ypac suleidus Sio vaisto.

Pakartotinio nagrinéjimo procediiros metu komitetas patvirtino savo rekomendacija, kad
metoklopramida reikéty leisti vartoti tik trumpg laika (iki 5 dienuy), kad jo negalima vartoti vaikams iki
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1 mety ir kad vaikams nuo 1 mety $j vaistg galima vartoti tik kaip antraeile gydymo priemone
(jvertinus galimybe vartoti arba iSbandzius kitas gydymo priemones), siekiant iSvengti véliau
prasidedancio chemoterapijos sukeliamo pykinimo ir vémimo bei gydant pooperacinj pykinima_ ir
vémima. Suaugusiyjy populiacijoje komitetas metoklopramida rekomendavo vartoti gydant pykinima ir
vémima, pvz., susijusj su chemoterapija, spinduline terapija ir operacijomis, arba siekiant iSvengti Siy
Salutiniy reiskiniy, bei gydant migrena. Be to, didZiausias suaugusiesiems ir vaikams skiriamas vaisto
dozes reikéty apriboti, o didesnio stiprumo preparatus, jskaitant geriamuosius skyscius, kuriy
stiprumas didesnis nei 1 mg/ml, — pasalinti i$ rinkos. Tokie geriamieji skysciai siejami su vaisto
perdozavimu gydant vaikus.

Didesnio stiprumo geriamujy tirpaly gamintojo prasymu, komitetas pakartotinai apsvarsté jrodymus,
kuriais buvo pagrista jo nuomoné, kad rinkoje turety nebelikti stipresniy nei 1 mg/ml geriamujy
tirpaly, taip pat bendrovés pateiktus argumentus ir pasitlymus, kaip bty galima kuo labiau sumazinti
Sig rizika, t. y. pasillymus apriboti didesnio stiprumo tirpalo vartojimg vaiky populiacijoje. Taciau
CHMP priéjo prie iSvados, kad skystos dozavimo formos preparatai turi tam tikry pranasumy, pvz.,
lengviau koreguoti vaisto doze pacientams, kuriy inksty ar kepeny veikla sutrikusi, ir kad 1 mg/mil
tirpalg bity galima vartoti tais atvejais, kai skysta forma yra tinkama vartoti, taciau komiteto
nepavyko jtikinti, kad pasitlyty apribojimy pakakty siekiant sumazinti gydymo klaidy ir perdozavimo
pavojy gydant vaikus. Nors méginta jtikinti, kad tiksliai atmatuoti suaugusiesiems skirtg 1 mg/ml
stiprumo tirpalo doze bus sunku, nes tokiu atveju tekty suskaiciuoti daug lasiuky, bédy neturety kilti,
jeigu bus laikomasi komiteto rekomendacijos skystos formos preparatus vartoti naudojant dozatoriy,
pvz., graduotg geriamajj Svirksta.

ISsamios rekomendacijos pacientams ir sveikatos priezilros specialistams pateikiamos toliau.

CHMP rekomendacija buvo nusiysta Europos Komisijai, kuri jg patvirtino ir 2013 m. gruodzio 20 d.
paskelbé visoje Europos Sajungoje (ES) galiojanti teisiskai privaloma galutinj sprendima.

Informacija pacientams

e Metoklopramidas vartojamas gydant pykinima_ (Sleikstulj) ir vémima, jskaitant pykinima ir vémima,
kuriuos gali sukelti vaistai nuo vézio arba spindulinis gydymas, operacijos ar migrenos priepuolis.
arba siekiant i$vengti $iy $alutiniy reigkiniy. Sis vaistas vartojamas atliekant injekcija, per burng
arba zvakuciy forma.

e Yra zinoma, kad metoklopramidas kartais sukelia trumpalaikj Salutinj poveikj nervy sistemai, dél
kurio gali pasireiksti nevalingi judesiai, pvz., triikéiojimas ir nervinis tikas; tokie reiskiniai dazniau
pasireiskia vaikams ir jaunimui, taip pat vartojant $j vaistg didelémis dozémis. Kiti nervy sistemos
Salutiniai reiskiniai gali pasireiksti, jei metoklopramidas vartojamas ilgg laika, ir vyresnio amziaus
pacientams jie gali pasireiksti dazniau nei kitiems.

e Vaiky populiacijoje metoklopramida Siuo metu rekomenduojama vartoti tik siekiant iSvengti
pykinimo ir vémimo, kurie gali pasireiksti kelias dienas po gydymo vaistais nuo vézio, arba gydant
pykinimg ir vémima po operacijos, ir tik tais atvejais, kai kitos gydymo priemonés neveiksmingos
arba jy negalima taikyti.

e Metoklopramido nebegalima vartoti vaikams iki 1 mety.
e Nei suaugusiesiems, nei vaikams metoklopramido negalima vartoti ilgiau kaip 5 dienas.

e Suaugusiesiems rekomenduojama didZiausia vaisto dozé buvo sumazinta iki 30 mg per parg, todél
kai kurie didelémis dozémis platinami preparatai bus pasalinti i$ rinkos, nes bus nebereikalingi.
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e Gydant kitus ilgiau trunkancius sveikatos sutrikimus, Sio vaisto nauda néra didesné uz Salutinio
poveikio rizika. Todél jo nebegalima vartoti, pvz., sutrikus virSkinimui, esant rémeniui ir rigsties
refliuksui ar létiniams (ilgalaikiams) sutrikimams, kuriuos sukelia sulétéjes turinio pasisalinimas is
skrandzio.

e Jeigu jUs vartojate metoklopramidg (ypac jei jis buvo paskirtas dél ilgalaikiy sveikatos sutrikimuy),
kito numatyto apsilankymo pas gydytojg metu jlsy gydytojas perzidrés jums paskirtg gydyma ir
tam tikrais atvejais gali rekomenduoti kitg gydymo bida. ISkilus klausimy, pacientai turéty aptarti
juos su savo gydytoju arba vaistininku.

Informacija sveikatos prieziiiros specialistams

e Siekiant kuo labiau sumazinti neurologiniy ir kity nepageidaujamy reakcijy rizikq, metoklopramido
vartojimas buvo apribotas ir Siuo metu jj galima vartoti tik trumpa_ laikg (iki 5 dieny). Jo
nebegalima vartoti sergant tokiomis Iétinémis ligomis, kaip gastroparezé, dispepsija ir
gastroezofaginio refliukso liga, ar vartoti kaip papildomg gydymo priemone atliekant chirurgines ir
radiologines proceduras.

e Suaugusiyjy populiacijoje metoklopramida galima ir toliau vartoti pagal pooperacinio pykinimo ir
vémimo (PPV), spindulinés terapijos sukeliamo pykinimo ir vémimo ir véliau prasidedancio (ne
umaus) chemoterapijos sukeliamo pykinimo ir vémimo indikacijas bei simptomiskai gydant
pykinimg ir vémimag, jskaitant susijusius su Gmia migrena (Siuo atveju metoklopramidg galima
vartoti ir siekiant pagerinti geriamujy analgetiky jsisavinima).

e Vaiky populiacijoje metoklopramidg galimg vartoti tik kaip antraeile gydymo priemone, siekiant
iSvengti véliau prasidedancio chemoterapijos sukeliamo pykinimo ir vémimo ir gydant prasidéjusj
PPV. Metoklopramido negalima vartoti vaikams iki 1 metu.

e Ir suaugusiesiems, ir vaikams per 24 valandas galima suvartoti ne daugiau kaip 0,5 mg vaisto/kg
kdno svorio; gydant suaugusiuosius, jprasta dozeé vartojant jprasty farmaciniy formy preparatus
(visais vartojimo budais) yra 10 mg iki 3 karty per para. Gydant vaikus, rekomenduojama doze —
0,1-0,15 mg/kg kiino svorio, vartojama iki trijy karty per parg. I preparato informacinius
dokumentus bus jtraukta dozavimo lentelé, kuria reikéty vadovautis gydant vaikus.

e Geriamieji skysti preparatai visy pirma siejami su vaisto perdozavimu gydant vaikus. Geriamieji
skyscdiai, kuriy 1 mililitre yra daugiau kaip 1 mg veikliosios medziagos, bus iSimti i$ rinkos; siekiant
uztikrinti dozavimo tiksluma, kity geriamujy farmaciniy formy preparatus reikés vartoti naudojant
atitinkamo modelio graduotg geriamajj Svirksta.

e Intraveniniai preparatai, kuriy koncentracija virsija 5 mg/ml, ir zvakutés, kuriose yra 20 mg
veikliosios medziagos, taip pat bus iSimti iS rinkos.

e Siekiant sumazinti nepageidaujamo poveikio rizika, | veng vartojamus preparatus reikéty vartoti is
léto atliekant ne mazesnés kaip 3 minuciy trukmeés boliuso injekcija.

e Atsizvelgiant | labai retus pranesimus apie rimtas Sirdies ir kraujagysliy sistemos reakcijas,
susijusias su metoklopramidu, visy pirma §j vaistg vartojant | veng, ypatingy atsargumo priemoniy
reikéty imtis gydant tuos pacientus, kuriems tikétina didesné tokiy reakcijy rizika, jskaitant
pacientus, kuriems nustatyti Sirdies laidumo sutrikimai, nekoreguojamas elektrolity disbalansas ar
bradikardija, ir pacientus, kurie vartoja kitus, QT intervalg ilginancius vaistus.

e Pacientams, kurie Siuo metu nuolat vartoja metoklopramidg, atvykus jprasto vizito pas gydytoja,
reikéty perzitreéti jiems taikoma gydyma Siuo vaistu (to nebdtina daryti skubos tvarka).
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Agentiros rekomendacijos pagristos preparaty, kuriy sudétyje yra metoklopramido, naudos ir rizikos
juos vartojant pagal visas indikacijas ir visose populiacijose santykio perziros duomenimis. Sios
perzitiros metu buvo apzvelgti publikuoti metoklopramido veiksmingumo tyrimai ir metaanalizés bei
pranesimy apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas analizés.

e Duomeny apie metoklopramido vartojima pagal imaus chemoterapijos sukeliamo pykinimo ir
veémimo indikacijg buvo nedaug ir jie leido manyti, kad metoklopramidas yra prastesnis uz 5-HT3
antagonistus ir kad gydant metoklopramidu, reikia vartoti dideles Sio vaisto dozes, o jos siejamos
su daug didesne nepageidaujamo poveikio rizika. Duomenys, patvirtinantys 5-HT3z antagonisty, ir
metoklopramido poveikio panasuma, juos vartojant pagal véliau prasidedancio CSPV indikacija,
buvo nuoseklesni. Taip pat surinkta jrodymuy, kurie leidZia manyti, kad metoklopramidas yra
svarbus siekiant suvaldyti spindulinés terapijos sukeliamg pykinima ir vémima, vis délto prieita prie
iSvados, kad ir Siuo atveju Sis vaistas yra ne toks veiksmingas kaip 5-HT3; antagonistai. IS
intraveninio metoklopramido vartojimo pagal pooperacinio pykinimo ir vémimo indikacija duomeny,
matyti, kad Sis vaistas toks pat veiksmingas, kaip kitos jregistruotos gydymo priemonés.

e Sie duomenys taip pat patvirtino, kad metoklopramidas yra veiksmingas, kai jis vartojamas pagal
su Gmia migrena susijusio pykinimo ir vémimo indikacijg, taciau is jy buvo matyti, kad 10 mg
virSijancios vaisto dozés néra veiksmingesnés. Metoklopramido poveikis zarnyno judrumui gali bati
naudingas, kai jis vartojamas per burng kartu su analgetikais esant Siam Gmiam sutrikimui.

e Duomenuy, kurie patvirtinty nuoseklig metoklopramido nauda gydant gastropareze,
gastroezofaginio refliukso ligg ir dispepsijg (visos Sios ligos yra létinés ir jomis sergant bdtinas
ilgalaikis gydymas, dél kurio pacientams kyla ilgalaikio neurologinio Salutinio poveikio rizika), taip
pat nebuvo. Duomeny, kurie patvirtinty, kad metoklopramidas yra svarbus kaip papildoma
priemoneé atliekant chirurgines ir radiologines procediras, taip pat nebuvo.

e Ekstrapiramidiniai sutrikimai sudare beveik puse visy | gamintojo duomeny baze jtraukty
spontaniniuose pranesimuose nurodyty nepageidaujamy reiskiniy (1 749 atvejai i3 4 005, iki
2011 m. gruodzio mén.). Apskaiciuota, kad vaiky populiacijoje uzregistruoty tokiy sutrikimy atvejy
daznis buvo 6 kartus didesnis uz nustatytg suaugusiyjy populiacijoje, nors tiksliai atsizvelgti  Sio
vaisto vartojimo ypatumus skirtingose amziaus grupése nebuvo galimybés. Ekstrapiramidiniai
sutrikimai dazniau pasireikSdavo po keliy vaisto doziy, bet dazniausiai ankstyvame gydymo etape,
ir reCiau pasireikSdavo tuomet, kai vaistas blidavo lasinamas | veng létesniu tempu. Didesné
galimos negriztamos létinés diskinezijos rizika kildavo vyresnio amziaus pacientams po ilgesnés
trukmés gydymo. Be to, uzregistruota daug perdozavimo atvejy gydant vaikus, ypac¢ vartojant
skystus geriamuosius preparatus.

« Sirdies ir kraujagysliy sistemos reakcijy vartojant metoklopramida uZregistruota labai nedaug ir jie
daugiausia buvo susije su intraveniniais preparatais, kuriuos vartojo pacientai, kuriems buvo
nustatyta esminiy Sirdies ligos rizikos veiksniu, pvz., hipotenzija, Sokas, sinkope, bradikardija ar
atrioventrikuliné blokada ir Sirdies sustojimas.

Atsizvelgdamas | zinoma neurologiniy ir kity nepageidaujamy reiskiniy rizika, ypac gydant vaikus ir
jaunus zmones, komitetas priéjo prie iSvados, kad metoklopramido indikacijas reikéty apriboti ir Sj
vaista reikety leisti vartoti tik trumpa laikg, ne didesnémis kaip 0,5 mg/kg kiino svorio paros dozémis
ir tik tais atvejais, kai pakanka jo veiksminguma patvirtinanciy duomeny. Atitinkamai buvo i$ dalies
pakeisti metoklopramido informaciniai dokumentai, o nacionaliniu lygmeniu buvo iSplatinta iSsamesné
informacija vaistus skiriantiems gydytojams.
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Daugiau informacijos apie vaista

Metoklopramidas — tai vaistas, kuris veikia kaip antiemetikas (vaistas pykinimui ir vémimui slopinti),
veikdamas tg smegeny sritj, kurioje sukeliamas $leikstulio pojatis. Sis vaistas taip pat stimuliuoja
skrandzio ir virSutinés Zarnyno dalies judruma, taip spartindamas turinio judéjima virskinimo traktu.
Sis vaistas jregistruotas pagal jvairias indikacijas (ES valstybése narése patvirtintos skirtingos $io
vaisto indikacijos) ir tiekiamas skirtingy farmaciniy formy preparatais, jskaitant injekcinius (j veng ar
raumenis leidZziamus) preparatus, per burng vartojamas tabletes ir geriamuosius skyscius bei Zvakutes.
Vaisty, kuriy sudétyje yra metoklopramido, rinkodaros leidimai iSduoti pagal nacionalines procediras ir
jie galioja visose ES valstybése narése; Siais vaistais prekiaujama jau daugelj mety jvairiais prekiniais
pavadinimais.

Daugiau informacijos apie procedira

Vaisty, kuriy sudétyje yra metoklopramido, perzitira pradéta 2011 m. gruodzio mén. Prancizijos
pradymu, vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu. Si perzitira pradéta po to, kai 2010 m.
ES valstybés narés, vadovaudamosi Vaikams skirty vaisty reglamento Nr. 1901/2006 45 straipsniu,
perzidréjo vaisty, kuriy sudétyje yra metoklopramido, vartojimo vaiky populiacijoje tvarka ir nustaté
neurologinio Salutinio poveikio rizikg bei rekomendavo keletg rizikos mazinimo priemoniy. 2011 m.
nacionaliniu lygmeniu Prancizijos vaisty reguliavimo agentiros atlikta vaisto vartojimo vaiky
populiacijoje perzitra atskleidé, kad nepaisant jvairiy kelerius metus taikyty rizikos mazinimo
priemoniy, toliau gaunama pranesimy apie Sio vaisto sukeliamg Salutinj poveikj. Todél Prancizijos
vaisty agentiira paprasé CHMP jvertinti Sio vaisto naudos ir rizikos santykj visose populiacijose, ypac
gydant vaikus ir vyresnio amziaus pacientus. Atlikus $j vertinima ir paskelbus CHMP pirmine nuomone,
viena i$ vaistus, kuriy sudétyje yra metoklopramido, gaminanciy bendroviy pasinaudojo savo juridine
teise paprasyti pakartotinai iSnagrinéti priimtg nuomone, ir Si procedira buvo atlikta laikantis visy
reikalavimuy.

Pakartotinai iSnagrinéjus priimta nuomone, galutiné CHMP rekomendacija buvo nusiysta Europos
Komisijai, kuri 2013 m. gruodZio 20 d. jg patvirtino, priimdama visoje ES teisiskai privalomg
sprendima.

Kreipkités | musy atstovus spaudai

Monika Benstetter arba Martin Harvey
Tel. +44 (0)20 7418 8427

El. paStas press@ema.europa.eu
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