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Grupa koordynacyjna ds. procedury wzajemnego uznania i zdecentralizowanej dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralized
Procedures-Human - CMDh) zatwierdzila nowe dzialania w celu unikniecia narazenia plodéw na
dzialanie lekéw zawierajacych kwas walproinowy i jego pochodne, poniewaz u dzieci wystawionych
w zyciu plodowym na ich dzialanie wystepuje wysokie ryzyko wad wrodzonych i probleméw
rozwojowych.

Leki zawierajace kwas walproinowy i jego pochodne zostaly dopuszczone do obrotu na szczeblu
krajowym panstw UE we wskazaniu: leczenie padaczki, choroby afektywnej dwubiegunowej oraz w
niektérych krajach - zapobiegania migrenom. Nowe dzialania obejmuja zakaz stosowania tej grupy
lekéw w terapii migreny i choroby afektywnej dwubiegunowej w okresie ciazy, a takze w leczeniu
padaczki, jezeli dostepna jest inna skuteczna forma leczenia.

Co wiecej, lekéw tych nie wolno stosowac u kobiet i dziewczat mogacych zajs¢ w ciaze, jezeli nie
zostaly spelnione warunki nowego programu zapobiegania ciazy. Program ma na celu pelne
uswiadomienie pacientkom ryzyka zwiazanego z cigza oraz koniecznosci jej unikniecia.

Wizualne ostrzezenie na temat ryzyka zwiazanego z ciaza (w postaci ramki tekstowej wraz z innymi
mozliwymi elementami, takimi jak symbol ostrzegawczy) musza rowniez zosta¢ umieszczone na
opakowaniu lekow oraz dolaczone do kart ostrzegawczych pacjenta zawartych w pudetku i
dostarczanych za kazdym razem, kiedy lek jest wydawany.

Grupa CMDh zgodzita sie z opinia odpowiedzialnego za badania i opracowanie nowych
rekomendacji Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
(Pharmacovigilance Risk Assessment Commitee - PRAC), Zze pomimo wczesniejszych zalecen [1]
majacych na celu lepsze uswiadamianie pacjentow na temat ryzyka zwigzanego z tymi lekami,
kobiety nadal nie otrzymywaly wtasciwych informacji w odpowiednim czasie. Nowe dziatania
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zatwierdzone przez grupe CMDh wzmacniaja zatem wczesniejsze obostrzenia odnoszace sie do
stosowania kwasu walproinowego i jego podchodnych oraz informowania kobiet o zagrozeniach.

Firmy wprowadzajace te leki na rynek sa réwniez zobowiazane do przeprowadzenia dodatkowych
badan na temat charakteru i zakresu tych zagrozen, a takze do monitorowania uzycia kwasu
walproinowego i jego pochodnych oraz zwiazanych z nim odlegtych skutkéw lekéw stosowanych w
czasie ciazy.

Poniewaz stanowisko grupy CMDh zostato zatwierdzone wiekszos$cia gtosow, zostanie ono przestane
do Komisji Europejskiej, ktéra to podejmie ostateczna, prawnie wiazaca decyzje obowigzujaca na
terenie catej UE.
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