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Klausimai ir atsakymai dél vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra dekstropropoksifeno,
rinkodaros teisiy panaikinimo

2009 m. birzelio 25 d. Europos vaisty agentiira uzbaigé vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
dekstropropoksifeno, saugumo ir veiksmingumo perziiira. Agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty komitetas (CHMP) padaré iSvada, kad dekstropropoksifeno teikiama nauda néra didesné uz
jo keliama rizikg ir rekomendavo visoje Europos Sajungoje (ES) panaikinti visas vaistiniy preparaty,
kuriy sudétyje yra dekstropropoksifeno, rinkodaros teises.

Rinkodaros teisés turétoju praSymu, CHMP pakartotinai apsvarsté priimta nuomong. 2009 m. spalio
21 d. komitetas patvirtino savo pirming rekomendacija panaikinti ne parenteralinés formos vaistiniy
preparaty (tableciy, kapsuliy ir zvakuciu), kuriy sudétyje yra dekstropropoksifeno, rinkodaros teises.
Taciau dél parenteralinés formos vaistiniy preparatuy (injekcinio tirpalo) — CHMP rekomendavo
sustabdyti ju rinkodaros teisiy galiojima, kol nebus gauta daugiau duomeny.

Komitetas rekomendavo laipsniskai panaikinti rinkodaros teises arba stabdyti ju galiojima,
atsizvelgiant { nacionaliniu lygmeniu patvirtintas rekomendacijas.

Perzitira atlikta vadovaujantis 31 straipsnyje numatyta kreipimosi procediira’.

Kas yra dekstropropoksifenas?

Dekstropropoksifenas yra skausma malSinantis vaistas, kuriuo gydomas trumpalaikis ir ilgalaikis
(létinis) skausmas. Tai yra silpnas opioidas (opioidai tai — su morfinu susij¢ vaistiniai preparatai), kuris
slopina skausma, veikdamas galvos ir stuburo smegeny receptorius. Sis vaistas tiekiamas tik pagal
recepta jau mazdaug 40 mety (kaip preparatas su viena veikliaja medziaga arba kaip sudétinis
preparatas su keliomis veikliosiomis medziagomis) tableciy, kapsuliy, zvakuciy ir injekciniy tirpaly
forma.

Vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra tik dekstropropoksifeno, rinkodaros teisés suteiktos 10
valstybiy nariy (Belgijoje, Danijoje, Suomijoje, Prancuzijoje, Graikijoje, Italijoje, Liuksemburge,
Nyderlanduose, Ispanijoje ir Svedijoje), o vaistiniy preparatuy, kuriy sudétyje yra dekstropropoksifeno
ir paracetamolio (kartais ir kofeino), rinkodaros teisés suteiktos SeSiose valstybése narése (Belgijoje,
Kipre, Pranciizijoje, Liuksemburge, Maltoje ir Portugalijoje) ir Norvegijoje.

Kodél buvo perziiirétas dekstropropoksifenas?

Jau keleta mety rtpesti kelia vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra dekstropropoksifeno ir
paracetamolio, perdozavimo (ty¢inio ir atsitiktinio) pavojus juos vartojantiems pacientams. Dél Sios
priezasties keliose valstybése narése buvo atlikta $io veikliyju medziagy derinio saugumo perziira,
taCiau ja uzbaigus buvo prieita prie skirtingy iSvady. Nuo 2005 m. §iy vaistiniy preparaty rinkodaros
teisés panaikintos Jungtinéje Karalystéje ir Svedijoje.

2007 m. lapkri¢io mén. Europos Komisija papras¢ CHMP iSsamiai jvertinti sudétiniy preparaty,
kuriuose yra dekstropropoksifeno ir paracetamolio, naudos ir rizikos pusiausvyra ir pateikti nuomong
dél Siy vaistiniy preparaty rinkodaros teisiy — ar jas reikéty iSsaugoti, pakeisti, ar ju galiojimo
nereikéty sustabdyti arba jas panaikinti visoje ES. Kadangi komitetui riipestj kélé ir vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra tik dekstropropoksifeno, saugumas, 2009 m. kovo mén., suderinus su
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Komisija, { atliekama vertinima buvo jtraukti visi vaistiniai preparatai, kuriu sudétyje yra
dekstropropoksifeno (tik dekstropropoksifeno ar dekstropropoksifeno ir kity veikliyjy medziagy).

Kuriuos duomenis CHMP perziuréjo?

IS pradziy CHMP perziiiréjo vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra dekstropropoksifeno,
prekiaujanciy bendroviy duomenis, susijusius su informacija apie S$iy vaistiniy preparaty
veiksminguma ir saugumg. Komitetas taip pat perziiiréjo duomenis i§ leidiniuose skelbiamos
literattiros, iskaitant analizes, kuriose palyginti skirtingy $io vaisto poveikio gydant trumpalaiki
skausma tyrimy (metaanaliziy) rezultatai.

Atsizvelgdamas | valstybiy nariy pateikty mirtiny perdozavimo atveju skai¢iy skirtumus, komitetas
taip pat iSanalizavo duomenis i$ kity valstybiu nariy turimy Saltiniy, iskaitant ataskaitas apie pavienius
mirtino perdozavimo atvejus, duomenis i§ apsinuodijimy centry ir koroneriy tarnyby, ligoniniy
statistinius duomenis, nacionaling mirtingumo statistika ir teismo ekspertizés tarnyby toksikologinius
duomenis bei leidiniuose paskelbty ir neskelbiamy moksliniy tyrimy duomenis.

CHMP atkreipé démesi, kad pavieniy mirtino perdozavimo atveju ataskaitose ir nacionaliniy
apsinuodijimo centry pateikiamuose duomenyse nurodomas mazesnis mirties nuo vaistiniy preparaty,
kuriy sudétyje yra dekstropropoksifeno, perdozavimo atveju skaiCius, nei juy yra i§ tikryju. Tikra
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra dekstropropoksifeno, keliamo pavojaus masta atskleidé iSsamis
teismo ekspertizés duomenys ir nacionaliné mirtingumo statistika, jskaitant toksikologinius duomenis.

Kokios buvo CHMP iSvados po pirminés perziiiros?

CHMP nusprendé, kad i§ turimuy duomeny matyti, jog vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra
dekstropropoksifeno, yra silpni analgetikai ir kad ju veiksmingumas gydant skausma yra nedidelis.
Pagal turimus irodymus, gydant trumpalaiki skausma, dekstropropoksifeno ir paracetamolio derinys
néra veiksmingesnis nei uz vieng paracetamoli, nei uz ibuprofena. Dél ilgalaikio skausmo, komitetas
atkreipé démesi, kad duomeny, kuriais biity galima irodyti, kad dekstropropoksifeno ir paracetamolio
derinys yra veiksmingesnis uz kitus skausma malSinancius vaistus, néra.

Kalbant apie sauguma, komitetui didziausia rtpesti kélé¢ siauras dekstropropoksifeno terapinis
indeksas. Tai reiskia, kad pacientui reikalinga gydomoji vaisto dozé nedaug skiriasi nuo dozés, kuri
gali pakenkti pacientui. Pacientas gali lengvai suvartoti pernelyg didelg dekstropropoksifeno dozg ir
mirtinai perdozuoti Sio preparato, nes jis gali sukelti staigia mirti. IS komiteto jvertinty duomeny
matyti, kad daugeliu atveju, kai buvo nustatytas mirtinas perdozavimas, vaisto buvo perdozuota
atsitiktinai. Palyginti daZnai pacientai vartojo kitam asmeniui iSraSytus vaistus.

Taip pat, CHMP nuomone, i$ keliy valstybiy nariy gauti duomenys, biitent teismo ekspertizés centry
duomenys ir nacionaliné mirtingumo statistika, atskleidé labai dideli su dekstropropoksifeno
perdozavimu susijusiy mirties atveju skai¢iy. Nuspresta, kad veiksmy, kuriais siiloma mazinti Sia
rizika, pvz., nurodyti papildomus ispé€jimus ar apribojimus arba apriboti pakuotés dydi, nepakakty
visuomenés sveikatai apsaugoti.

Remdamasis §iuo metu turimy duomeny vertinimu ir komitete jvykusia moksline diskusija, CHMP
padaré iSvada, kad visy wvaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra dekstropropoksifeno (tik
dekstropropoksifeno arba dekstropropoksifeno ir kity veikliyju medziagy) teikiama nauda néra didesné
uz jo keliama rizika. Todél komitetas rekomendavo panaikinti $iy vaistiniy preparaty rinkodaros teises
visoje ES.

Komitetas pripazino, jog svarbu, kad pacientai ir toliau biity tinkamai gydomi nuo skausmo ir kad
butina sudaryti galimybe pacientams, vartojantiems vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra
dekstropropoksifeno, pereiti prie gydymo kitomis priemonémis. Siekdamas uZtikrinti, kad vaistus
skiriantys gydytojai turéty pakankamai laiko ir galéty nustatyti pavieniams pacientams tinkamiausias
gydymo priemones, komitetas rekomendavo vaistinius preparatus i§ rinkos pasalinti laipsniskai.
Kiekviena valstybé naré turés nustatyti terming, per kuri i§ rinkos reikés iSimti Siuos vaistinius
preparatus, ir turés jvertinti, ar nereikéty imtis kity veiksmuy, pvz., parengti rekomendacijas vaistus
skiriantiems gydytojams ir pacientams dél saugaus ir veiksmingo skausmo mal§inimo.

Kaip vyko pakartotinis nuomonés svarstymas?

Pakartotinio priimtos nuomonés svarstymo metu CHMP dar karta perzitiré¢jo anksCiau gautus
duomenis, atsizvelgdamas i skirtingas vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra dekstropropoksifeno,
formas. CHMP taip pat apsvarsté i§ pacienty organizacijuy gautas nuomones.
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Kokias i§vadas pateiké CHMP po pakartotinio nuomonés svarstymo?

Pakartotinai jvertings priimta nuomong, komitetas patvirtino, kad ne parenteralinés formos vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra dekstropropoksifeno, teikiama nauda néra didesné uz ju keliama rizika ir
rekomendavo iSimti juos i$ rinkos.

CHMP atkreipé démesi, kad parenteralinés formos vaistiniy preparaty saugumas kelia ne toki dideli
rupesti, kadangi Sie preparatai vartojami tik ligoninéje, kur yra mazesné vaisty perdozavimo rizika.
Taciau buvo pateikta nepakankamai duomenuy apie Siy preparaty veiksminguma. Todél CHMP
rekomendavo sustabdyti parenteralinés formos vaistiniu preparaty, kuriu sudétyje yra
dekstropropoksifeno, rinkodaros teisiy galiojima, kol nebus gauta daugiau duomenuy, kuriais biity
galima irodyti, kad $iy preparaty teikiama nauda yra didesné uz ju keliama rizika.

Kokios rekomendacijos pacientams?

o Pacientai, $iuo metu vartojantys vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra dekstropropoksifeno,
per kita numatyta susitikima turéty pasitarti su savo gydytoju, kad biity perzitirétas jiems
taikomas gydymas.

. Pacientai, kurie turi jau nebevartojamu vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
dekstropropoksifeno, turéty perduoti juos vaistininkui, kad Sie preparatai buity saugiai pasalinti.

Kokios rekomendacijos vaistus skiriantiems gydytojams?

. Atsizvelgdami | nacionaliniu lygmeniu patvirtintas rekomendacijas, vaistus skiriantys gydytojai
turéty atidziai apsvarstyti, kokias kitas galimas gydymo priemones geriausia buty skirti
pacientams, S$iuo metu vartojantiems vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra
dekstropropoksifeno.

o Vaistus skiriantys gydytojai turéty zinoti, kad pagal nacionaliniu lygmeniu nustatytus terminus
i§ rinkos laipsniSkai iSimant vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra dekstropropoksifeno,
galimybiy gauti Siy preparaty mazés. O skirti vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra
dekstropropoksifeno, naujiems pacientams nerekomenduojama.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2010 m. birzelio 14 d.
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