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Jauni pasakumi, lai novéerstu topiramata iedarbibu
grutniecibas laika

Citi lietoSanas ierobezojumi; jaievies gritniecibas novérSanas programma

CMDAh?' 2023. gada 11. oktobri apstiprindja jaunus pasakumus, ko septembri ieteica EMA droSuma
komiteja (PRAC), lai izvairitos no topiramatu saturosu zalu iedarbibas uz bérniem dzemdg, jo Sis zales
var palielinat neirologiskas attistibas traucéjumu risku péc iedarbibas gritniecibas laika. Jau ir zinams,
ka topiramats, lietojot gratniecibas laika, izraisa nopietnus iedzimtus defektus.

Topiramatu- saturoSas zales Eiropas Savieniba (ES) lieto epilepsijas arstésanai un migrénas profilaksei.
Dazas ES valstis zales lieto arl kombinacija ar fenterminu svara samazinasanai. Paslaik topiramatu
nedrikst lietot migrénas profilaksei vai kermena masas regulésanai gritniecibas laika, un pacientém,
kuras var iestaties gritnieciba, topiramata lietoSanas laika jalieto efektiva kontracepcija.

Pacientiem, kuri topiramatu lieto epilepsijas arstésanai, Sis zales nedrikst lietot gritniecibas laika, ja
vien nav pieejama cita piemérota arstésana.

CMDah ir piekritusi ar1 papildu pasakumiem grutniecibas profilakses programmas veida, lai novérstu
topiramata iedarbibu uz bérniem dzemdé. Ar Siem pasakumiem tiks informéta ikviena sieviete vai
meitene, kurai var blt bérni, par risku, ko rada topiramata lietoSana gritniecibas laika nepiecieSamibu
izvairities no gritniecibas iestasanas topiramata lietosanas laika.

Veselibas apriipes specialistiem janodrosina, lai visas pacientes, kuram var iestaties gritnieciba, bitu
pilntba informétas par risku, kas saistits ar topiramata lietoSanu griitniecibas laika. Jaapsver
alternativas arstéSanas iespéjas, un vismaz reizi gada atkartoti jaizvérté topiramata terapijas
nepiecieSamiba.

Informacija par zalém, kas satur topiramatu, tiks atjauninata, lai noraditu uz riskiem un veicamajiem
pasakumiem. Pacientiem un veselibas apripes specialistiem tiks nodrosinati izglitojosi materiali par
topiramata lietoSanas riskiem griitniecibas laika, un pacientam ar katru zalu pacinu tiks izsniegta
pacienta kartite. Uz zalu aréja iepakojuma tiks pievienots ari redzams bridinajums.

L CMDh ir zalu reguléjosa iestade, kas parstav Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstis, Islandi, Lihtensteinu un Norvégiju.
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Sie pasakumi tiek veikti péc PRAC? pieejamo datu parskati$anas, ieskaitot tris nesenos novéro$anas
pétijumus-34 Divi no Siem pétijumiem, kuros lielakoties izmantoti vieni un tie pasi datu kopumi,
liecina, ka bérniem, kas dzimusi matém ar epilepsiju un kuri dzemdé bijusi paklauti topiramata
iedarbibai, var bt divas lidz tris reizes lielaks neirologiskas attistibas traucéjumu, jo Tpasi autisma
spektra traucéjumu, intelektualas attistibas traucéjumu vai uzmanibas deficita un hiperaktivitates
traucéjumu (ADHD), risks salidzinajuma ar bérniem, kas dzimusi matém ar epilepsiju, kuras nav
lietojusas pretepilepsijas zales. TreSaja petijuma netika konstatéts paaugstinats So iznakumu risks
bérniem, kas dzimusi topiramata iedarbibai gritniecibas laika paklautam matém, salidzinot ar bérniem,
kas dzimusi sievietém ar epilepsiju, kuras nav lietojusas pretepilepsijas zales.

Sava parskata PRAC apstiprindja zinamo paaugstinato iedzimtu defektu un nedzimusa bérna augsanas
samazinasanas risku, ja mates gritniecibas laika sanem topiramatu. Iedzimti defekti var rasties
Cetriem lidz deviniem no katriem 100 bérniem, kas dzimusi sievietém, kuras griitniecibas laika lieto
topiramatu, salidzinot ar vienu lidz trim no katriem 100 bérniem, kas dzimusi sievietém, kuras Sis zales
nelieto. Turklat aptuveni 18 no 100 bérniem, kuru mates gritniecibas laika lietoja topiramatu,
piedzimstot bija mazaki un svéra mazak, neka gaidits, salidzinot ar pieciem no 100 bérniem, kas
dzimusSi matém bez epilepsijas un bez pretepilepsijas zalu lietosanas.

Parskatisanas laika PRAC apspriedas ari ar ekspertu grupu, pacientu parstavjiem un specialistiem.

Lai novértétu jauno pasakumu efektivitati, uznémumiem, kas piedava tirgd topiramatu, ir javeic zalu
lietoSanas pétijums un veselibas apripes specialistu un pacientu aptaujas.

P&éc PRAC ieteikumu pienemsanas CMDh Sie pasakumi tagad tiks 1stenoti visas dalibvalstis, kuras
topiramatu saturosas zales ir registrétas.

Informacija pacientiem

e Topiramata iedarbiba dzemdé var izraisit iedzimtus defektus bérniem, un iedarbibai paklautie
jaundzimusie var bat mazaki un svért mazak, neka paredzéts péc dzimsanas. Topiramata iedarbiba
dzemdé var ari palielinat smadzenu darbibas attistibas problémas, pieméram, autisma spektra
traucéjumus, intelektualas attistibas aizkavésanos vai uzmanibas deficita un hiperaktivitates
traucéjumus (ADHD).

e Ja esat gritniece vai planojat gritniecibu, pastav butiski topiramata lietoSanas ierobeZojumi:

— Jus nedrikstat lietot topiramatu migrénas profilaksei vai kermena masas kontrolei, ja esat
griatniece. Ja jums var iestaties gritnieciba, So slimibu gadijuma topiramatu nedrikst lietot, ja
vien nelietojat |oti efektivu kontracepciju.

— Jajums ir epilepsija, gritniecibas laika nedrikst lietot topiramatu, ja vien nav citu arstésanas
lidzeklu, kas pietiekami kontrolétu IEkmes.
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— Jajums ir epilepsija un jums var iestaties grutnieciba, jus nedrikstat lietot topiramatu, ja vien
jus nelietojat loti efektivu kontracepcijas metodi. Ja planojat gratniecibu un topiramats ir
vieniga terapija, kas nodrosina pietiekamu krampju kontroli, jums jakonsultéjas ar arstu, kurs
sniegs jums informaciju par topiramata lietoSanas risku gratniecibas laika un par krampju risku
gratniecibas laika.

e Ja jus esat paciente, kurai var iestaties gritnieciba, arsts jums sniegs informaciju, lai jas izprastu
risku, ko rada topiramata lietoSana gritniecibas laika. Tas tiks darits pirms topiramata lietoSanas
uzsaksanas un vismaz reizi gada arstésanas laika.

e Jajums var iestaties gritnieciba, topiramata lietoSanas laika jums vienmér jaizmanto efektiva
kontracepcijas metode. Konsult&jieties ar arstu par to, kada kontracepcijas metode ir jums
piemérota topiramata lietoSanas laika.

¢ Ja planojat grutniecibu, konsulté&jieties ar arstu. Nepartrauciet lietot efektivu kontracepcijas lidzekli,
kamér ar arstu neesat apspriedusies par alternativu arstésanu. Ja jis lietojat topiramatu
epilepsijas arstésanai, nepartrauciet So zalu lietoSanu, nekonsultéjoties ar arstu, jo tas var kaitét
jums vai jasu vél nedzimusajam bérnam.

e Ja jums iestajusies grutnieciba vai domajat, ka jums varétu bat iestajusies gritnieciba,
nekavéjoties informeéjiet savu arstu.

e Ja jums rodas jebkadi jautajumi vai bazas, Jums tas jaapspriez ar arstu.

Informacija veselibas aprupes specialistiem

e Jau ir labi zinams, ka topiramats, ja to lieto gritniecibas laika, var izraisit lielas iedzimtas
anomalijas un augla augsSanas ierobezojumus. Jaunakie dati liecina ari par iesp&jami paaugstinatu
neirologiskas attistibas traucé&jumu risku péc topiramata lietoSanas gritniecibas laika.

e Migrénas profilaksei un svara kontroles arstésanai topiramats ir kontrindicéts gritniecibas laika.
Topiramata lietosana japartrauc, ja pacientei iestajas gritnieciba vai ja vina plano gritniecibu.
Pacientém, kuriem ir dzemdibas potencials, arstésanas laika un vismaz Cetras nedélas péc
topiramata arstéSanas partrauksanas jaizmanto |oti efektiva kontracepcija.

e Epilepsijas arstésana topiramats ir kontrindicéts gritniecibas laika, ja vien nav piemérotas
arstésanas alternativas. Topiramats ir kontrindicéts ari sievietém reproduktiva vecuma ar
epilepsiju, kuras nelieto |oti efektivu kontracepciju. Vienigais izn€émums ir sievietes, kuram nav
piemérotas alternativas, bet kuras plano griatniecibu un kuras ir pilniba informétas par topiramata
lietoSanas risku gritniecibas laika.

e Neatkarigi no indikacijas topiramatu var lietot sievietes reproduktiva vecuma tikai tad, ja ir izpilditi
Sadi gratniecibas novérsanas programmas nosacijumi:

- gritniecibas tests pirms arstéSanas uzsaksanas;

- konsultacijas par topiramata terapijas riskiem un |oti efektivas kontracepcijas nepiecieSamibu
visa arstésanas laika;

— parskats par notiekosSo arstésanu vismaz reizi gada, aizpildot riska apzinasanas veidlapu.
Lai parliecinatos, ka ir veikti atbilstosi pasakumi, pacienti un zalu izrakstitaji izmantos So
veidlapu arstéSanas sakuma un katra ikgadéja parskata, ka ari tad, ja paciente plano
gratniecibu vai ir iestajusies gritnieciba. Janodrosina, ka paciente ir pilniba informéta un ir
sapratusi riskus un veicamos pasakumus.
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e ArstéSana ar topiramatu reproduktivad vecuma pacientém jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi
epilepsijas vai migrénas arsté3ana. Arsté$ana ar topiramatu/fenterminu javeic arstam ar pieredzi
svara uzraudziba. Jaapsver alternativas arstéSanas iespé&jas un atkartoti jaizvérté arstésanas
nepiecieSamiba kopa ar pacientu vismaz reizi gada. NotiekosSa arstésana ir atkartoti-jaizvertg, lai
apstiprinatu, ka ir veikti ieprieks izklastitie pasakumi.

TieSs pazinojums veselibas apriipes specialistiem (DHPC) drizuma tiks nositits veselibas apriipes
specialistiem, kuri izraksta, izsniedz vai ievada Sis zales. DHPC tiks publicéts ari ipasa lapa EMA timekla
vietné.

Papildinformacija par zalém

Topiramatu lieto atseviski vai kopa ar citam zalém, lai novérstu epilepsijas Iekmes. Sis zales lieto ari
migrénas galvassapju profilaksei un dazas ES valstis - kermena svara mazinasanai fiksétas devas
kombinacija ar fenterminu.

Topiramats ir pieejamas Eiropas Savieniba ar dazadiem tirdzniecibas nosaukumiem, tostarp Tomamax,
Topimax, Epitomax un ka vairakas genériskajas zales. Dazas ES valstis topiramats ir pieejams
kombinacija ar fenterminu ka Qsiva.

Vairak par proceduru

Topiramata parskatiSana tika uzsakta péc Francijas Zalu adentiiras pieprasijuma saskana ar Direktivas

noslédzas 2022. gada septembri.

ParskatiSsanu veica Farmakovigilances riska novértésanas komiteja (PRAC), kas ir par cilvékiem
paredzéto zalu drosuma jautajumu izvértéSanu atbildiga komiteja, un kura sagatavoja ieteikumu
kopumu. Ta ka visas topiramatu saturosas zales ir redistrétas valsts limeni, PRAC ieteikumus nositija
Cilvékiem paredzéto zalu savstarp&jas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupai
(CMDh). CMDh ir iestade, kas parstav ES dalibvalstis, ka ari Islandi, Lihtensteinu un Norvégiju. Ta ir
atbildiga par drosibas standartu saskanosanu zalém, kuras apstiprinatas ar nacionalajam proceddram
visa ES.

Ta ka CMDh nostaja tika pienemta vienpratigi, pasakumus tiesi istenos tas dalibvalstis, kuras Sis zales
ir registrétas.
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