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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 5 wrzesnia 2023 r. w sprawie przegladu danych dot.
potencjalnego ryzyka zaburzen neurorozwojowych u dzieci mezczyzn leczonych
walproinianem w ciagu 3 miesiecy przed poczeciem dziecka

W nawiazaniu do Informacji Prezesa z dnia 18.08.2023 r. (link do informacji [1]) Prezes Urzedu
pragnie przekazac dalsze wskazowki dla fachowych pracownikéw ochrony zdrowia i pacjentow
dotyczace przeprowadzonego badania, ktérego wyniki moga sugerowac¢ mozliwe ryzyko wystapienia
zaburzen neurorozwojowych u dzieci, ktérych ojcowie byli leczeni walproinianem w ciagu trzech
miesiecy przed poczeciem, w poréwnaniu z ojcami leczonymi innymi lekami przeciwpadaczkowymi
(lamotryginag lub lewetyracetamem).

Na tym etapie nie mozna wyciagna¢ ostatecznych wnioskéw z tego badania, w zwiazku z pewnymi
jego ograniczeniami. Z tego wzgledu Europejska Agencja Lekow (ang. EMA) zwrdcita sie do firm
farmaceutycznych o przeprowadzenie dodatkowych analiz w celu potwierdzenia danych.

W oczekiwaniu na dodatkowe wnioski, Prezes Urzedu pragnie skierowac istotne informacje do
pracownikow ochrony zdrowia oraz pacjentéw, celem podjecia odpowiednich dziatan.

Informacja do pracownikéw ochrony zdrowia

Stosowanie przez pacjentéw (mtodziez lub osoby doroste pici meskiej) produktow leczniczych
zawierajacych walproinian w ciagu trzech miesiecy przed poczeciem, moze narazi¢ dziecko na
potencjalne zwiekszenie ryzyka zaburzen neurorozwojowych.

e Nalezy poinformowac pacjentéw o potencjalnym ryzyku

W przypadku pacjentow planujacych poczecie dziecka, nalezy oméwi¢ mozliwos¢é wdrozenia

innych metod leczenia

e W przypadku pacjentéw, ktoérzy w trakcie leczenia poczety dziecko (juz urodzone lub jeszcze
nienarodzone), nalezy zacheci¢ do zadawania pytan w celu dobrania odpowiedniego leczenia

e Nalezy poinformowac pacjentéw, aby nie przerywali terapii samodzielnie oraz o ryzyku,
ktore sie z tym wiaze

» Nalezy omo6wic¢ koniecznos¢ stosowania odpowiednich srodkéw antykoncepcyjnych

e Pacjentom bedacymi jednoczesnie dawcami nasienia nalezy przekazac¢ informacje o
koniecznosci poinformowania o leczeniu walproinianem w odpowiednich placéwkach

Wiecej informacji na temat stosowania produktow leczniczych zawierajacych walproinian
mozna znalez¢ na stronie internetowej www.walproiniany.pl [2]
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Informacja dla pacjentow

Nalezy pamietac, ze jesli jestes mezczyzna leczonym produktem leczniczym zawierajacym
walproinian (leki takie, jak Depakine, ValproLek, Convulex, Absenor, Convival Chrono):

¢ Nie nalezy przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem. Przerwanie leczenia moze
spowodowac nawrét objawow

e Nalezy skonsultowac z lekarzem skuteczna metode antykoncepcji podczas leczenia

* Nalezy poinformowac lekarza o planowanym zajsciu w cigze. Lekarz oméwi potencjalne
ryzyko i mozliwe inne leczenie

Jesli jestes dawca nasienia, poinformuj, ze jestes leczony walproinianem

Przypomnienie dla kobiet: Walproiniany to produkty o znanym dziataniu teratogennym, stosowanie
ktorych wiaze sie z wysokim ryzykiem wad wrodzonych (11%) i zaburzen neurorozwojowych (nawet
do 30 - 40%) u dzieci matek przyjmujacych te leki w czasie ciazy. Walproinianéw nie wolno
przepisywac pacjentkom, z wyjatkiem przypadkéw nietolerancji lub nieskutecznosci innych metod
leczenia.

Informacje o badaniu

W 2018 r., po przeprowadzeniu w Europie ponownej oceny stosunku korzysci do ryzyka zwiazanego
ze stosowaniem wspomnianych produktéw leczniczych, firmy farmaceutyczne bedace w posiadaniu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tych produktéw zostaty poproszone o przeprowadzenie
badan w celu lepszego scharakteryzowania ryzyk zwigzanych z ich przyjmowaniem. Celem jednego
z nich (link do badania [3]) byla ocena ryzyka wad rozwojowych i zaburzen neurorozwojowych u
dzieci, ktérych ojcowie byli leczeni walproinianem przed poczeciem.

Przeprowadzono analize danych przy uzyciu wielu baz danych dotyczacych przebiegu ciazy w
Norwegii, Szwecji i Danii, w ktdérej poréwnano dzieci mezczyzn leczonych walproinianem przez trzy
miesigce przed poczeciem, z dzieé¢mi, ktérych ojcowie byli leczeni lamotryging lub
lewetyracetamem.

Zglaszanie dzialanh niepozadanych

V¥ Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane.

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatan niepozadanych nalezy zglasza¢ zgodnie z
zasadami monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl [4]

Formularz zgtoszenia dzialania niepozadanego dostepny jest rowniez na stronie internetowej:
www.urpl.gov.pl [5]
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