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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 18 sierpnia 2023 r. ws.
prowadzenia przez Komitet PRAC Europejskiej Agencji Lekow,
przegladu danych dot. potencjalnego ryzyka zaburzen
neurorozwojowych (NDD) u dzieci mezczyzn przyjmujacych leki
zawierajace walproinian.
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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 18 sierpnia 2023 r. ws. prowadzenia przez Komitet
PRAC Europejskiej Agencji Lekow, przegladu danych dot. potencjalnego ryzyka zaburzen
neurorozwojowych (NDD) u dzieci mezczyzn przyjmujacych leki zawierajace walproinian.

Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii ( PRAC ) EMA
dokonuje przegladu danych dotyczacych potencjalnego ryzyka zaburzen neurorozwojowych (NDD)
u dzieci poczetych przez ojcéw przyjmujacych leki zawierajace walproinian.

Przeglad koncentruje sie na danych 2z retrospektywnego badania obserwacyjnego
przeprowadzonego przez firmy jako obowiazek po poprzedniej ocenie bezpieczenstwa stosowania
walproinianu podczas ciazy.

W tym retrospektywnym badaniu obserwacyjnym poréwnano ryzyko wystapienia NDD (w tym
zaburzen ze spektrum autyzmu) u dzieci mezczyzn przyjmujacych walproinian z ryzykiem u dzieci
mezczyzn przyjmujacych lamotrygine lub lewetiracetam (inne metody leczenia padaczki). Zostato
przeprowadzone przy uzyciu wielu baz danych rejestréw w Danii, Norwegii i Szwecji.

Wstepne wyniki badania moga wskazywa¢ na zwiekszone ryzyko wystapienia NDD u dzieci
mezczyzn przyjmujacych walproinian w okresie trzech miesiecy przed poczeciem. PRAC
zidentyfikowat jednak istotne ograniczenia danych z badania.

W szczegoélnosci PRAC mial pytania dotyczace definicji NDD zastosowanej w badaniu oraz
konkretnego typu padaczki, na ktéry cierpieli pacjenci. To ostatnie jest wazne, poniewaz
walproinian moze by¢ przepisywany czesciej w przypadku niektérych typéw padaczki zwiazanych z
wystapieniem u dzieci NDD.

Ponadto po przedlozeniu wynikéw badan firmy poinformowaly PRAC o bledach w norweskiej bazie
danych; wplyw tych btedow nie jest jeszcze znany.

W zwigzku z tym PRAC zwrdcit sie do firm o jak najszybsze przedstawienie analiz poprawionych
danych i dodatkowych informacji w celu wyeliminowania ograniczen.

PRAC dokona przegladu wymaganych danych, gdy stana sie one dostepne i wyda zalecenie dla
calej UE. W oczekiwaniu na wynik oceny PRAC niektére panstwa czlonkowskie wdrozyty

tymczasowe zalecenia krajowe.

Pacjenci plci meskiej leczeni walproinianem nie powinni przerywaé przyjmowania leku bez
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konsultacji z lekarzem, poniewaz ich padaczka lub choroba afektywna dwubiegunowa moga sie
nasili¢c. Nagle przerwanie leczenia padaczki moze wywota¢ drgawki. Pacjenci, ktérzy maja
jakiekolwiek pytania dotyczace leczenia, powinni porozmawia¢ z lekarzem.

Dotychczasowe zalecenia dotyczace unikania narazenia kobiet w ciazy na leki zawierajace
walproinian ze wzgledu na ryzyko wystapienia wrodzonych wad rozwojowych (wad wrodzonych) i
zaburzen neurorozwojowych pozostaja w mocy.

Wiecej informacji dostepnych na stronie internetowej: https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-
review-data-paternal-exposure-valproate [1]
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