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Jautajumi un atbildes par bipolaro traucéjumu arstésanai
paredzétu valproatu saturosu zalu parskatisanu

Eiropas Zalu adentira ir pabeigusi valproata droSuma un efektivitates parskatiSanu bipolaru
traucéjumu manijas epizozu arstésana. Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja,
ka valproata ieguvumi $a traucéjuma gadijuma attaisno risku un ka redistracijas apliecibas valproatu
saturosam zalém jagroza visa Eiropa, ieklaujot bipolaru trauc&jumu manijas epizozu arstésanu, kad
litija preparati ir kontrindicéti vai pacienti tos nepanes.

Parskati$anu veica saskana ar 31. panta parskatianas procedirul.

Kas ir valproats?

Valproats ir valproiskabes (natrija vai seminatrija) sals — pretepilepsijas lidzeklis, ko var lietot ari
pacientiem ar bipolariem traucéjumiem. Bipolarie traucéjumi ir psihiska slimiba, kas izraisa
garastavokla svarstibas no pacilatibas (manijas) lidz depresijai. Precizs valproiskabes darbibas
mehanisms nav pilniba izprasts, bet ir zinams, ka tas palielina neirotransmitera gamma
aminosviestskabes (GASS) aktivitati, palielinot GASS daudzumu telpa starp nervu stinam.
Neirotransmiteri ir kimiskas vielas, kas lauj nervu Sinam savstarpéji sazinaties. GASS daudzuma
palielinaSanas galvas smadzenés ir saistita ar garastavokla stabilizéSanos, un tas palidz kontrolét
manijas epizodes (izteikti pacilatu garastavokli) saistiba ar bipolariem traucéjumiem.

Valproatu saturosas zales ir pieejamas kops 1960. gadu vidus. Tas tirgo visas Eiropas Savienibas (ES)
dalibvalstis ar dazadiem tirdzniecibas nosaukumiem, tostarp Depakine/Deprakine, Depakote un Epilim,
un ka genériskas zales.

Kade] parskatija informaciju par valproata lietosanu bipolaru
traucejumu gadijuma?

2008. gada 15. aprili uznémums, kas tirgo Valproat Ratiopharm Chrono, valproatu saturosas
genériskas zales, ko lieto ka pretepilepsijas Iidzekli, iesniedza pieteikumu Vacijas zalu reglamentéjosa
adgentdra ar ligumu paplasinat sa preparata lietoSanas indikacijas, ieklaujot “akltu manijas epizozu
arsté&sanu un recidivu profilaksi pacientiem ar bipolariem trauc&jumiem”. Si papildu indikacija atbilda

! Grozitas Direktivas 2001/83/EK 31. pants, parskatidanas procediira Kopienas interesés.
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atsauces zalém, uz kuram balstitas genériskas zales. Tomér 2009. gada 9. marta Niderlandes zalu
adentira izteica iebildumus par §im izmainam?. Bija baZas par to, ka &is indikacijas atbalstam
iesniegtie dati ir parak ierobezoti.

2009. gada 16. aprili Niderlandes adentira izteica ari visparéjas bazas par valproiskabes un valproata
efektivitati un droSumu Sis indikacijas gadijuma, noradot, ka registracijas apliecibas Sai indikacijai
dalibvalstis ir atSkirigas. Tad€| ta lidza CHMP veikt pilnigu valproiskabes un valproata ieguvumu un
riska attiecibas novértéjumu manijas epizozu arstéSana un profilaksé bipolaru trauc&jumu gadijuma un
dot slédzienu par to, vai vajadzetu grozit valproatu saturosu zalu redistracijas apliecibas visa ES.

Kadus datus CHMP parskatija?

Komiteja parskatija valproatu saturosu zalu razotaju iesniegto informaciju valproatu saturosu zaju
lietoSanas atbalstam bipolaru traucéjumu gadijuma. Tie ietvéra publicétos rakstus, kuros zinots par 16
klinisko pétijumu rezultatiem, lietojot valproatu akiitas manijas (atseviski vai kombinacija) arstésanai
un garastavokla epizozu recidivu profilaksei bipolaru traucéjumu gadijuma.

Kadi ir CHMP secinajumi?

CHMP pienéma zinasanai, ka 25 ES dalibvalstis ir registréjusas So indikaciju. Uznémumu iesniegtie
pétijumi liecinaja, ka valproats ir efektivs akltai manijas epizozu arstésanai, ka redzams placebo
kontrolétos tris nedélas ilgos pétijumos. Pieradijumi par valproata lietoSanu balstterapija akdtu manijas
epizozu profilaksei ir ierobezotaki, jo nav veikts salidzindjums ar placebo. Kopuma nav pietiekamu
datu, lai atbalstitu valproata lietoSanu ka pirmas rindas lidzekli. CHMP ieteica lietot valproatu manijas
epizozu arstésanai bipolaru traucéjumu gadijuma pacientiem, kuri nevar lietot litija preparatus (citu
bipolaru traucéjumu arstésanas lidzekli).

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novérté&jumu un zinatniskam apspriedém Komiteja, CHMP
secinaja, ka valproatu saturoSu zalu sniegtais ieguvumi manijas epizozu arstésana bipolaru trauc&jumu
gadijuma, kad litija preparati ir kontrindicéti vai pacients tos nepanes, aizvien parsniedz to izraisito
risku, un tadé| ieteica grozit visas So zalu registracijas apliecibas, ieklaujot vai grozot So indikaciju.
Tapat Komiteja secindja, ka indikacija garastavok|a epizozZu recidivu profilaksei nav pamatota ar
iesniegtajiem datiem.

Tomeér arstéSanas turpinasanu péc manijas epizodes var apsvért pacientiem, kuri labi reagéjusi uz
arstésanu ar valproatu.

Sis izmainas attiecas ari uz genériskam zalém, tostarp Valproat Ratiopharm Chrono.

Ta ka bipolarie traucéjumi rodas galvenokart pieaugusiem pacientiem, izmainas neattiecas uz
Skidrajam valproata zalu formam, kas paredzétas bérniem.

Eiropas Komisija pienéma Iemumu 2010. gada 26. augusta.

2 Sos iebildumus izvirzija ka parskatiSsanas procediiru saskana ar grozitas Regulas (EK) 1084/2003 6. panta 12. punktu,
veicot registracijas apliecibas grozijumu parskatisanas procediru.
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