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Rozpoczęto przegląd danych dla leków zawierających zolpidem
Europejska Agencja Leków rozpoczęła przegląd danych dla leków zawierających zolpidem. Zolpidem jest lekiem stosowanym do krótkotrwałego leczenia bezsenności. Przegląd danych podjęto na podstawie obaw, że niektórzy pacjenci mogą doświadczać senności i opóźnionych reakcji w dzień po przyjęciu leku, co może zwiększyć ryzyko wypadków podczas wykonywania czynności wymagających uwagi, np. prowadzenia pojazdów. 
Możliwość wystąpienia senności w dzień po przyjęciu leku jest znanym działaniem niepożądanym występującym u pacjentów leczonych z powodu  bezsenności, w szczególności jeśli  nie śpią wystarczająco długo po przyjęciu leku. W  Unii Europejskiej (UE) informacje o produkcie  zolpidem już zawierają ostrzeżenie o takim ryzyku. W czerwcu 2013 r. Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczeństwem Farmakoterapii (PRAC) Europejskiej Agencji Leków analizował zgłoszenia dotyczące problemów z prowadzeniem pojazdów lub o wypadkach drogowych spowodowanych przez pacjentów, którzy stosowali zolpidem. Pomimo, że Komitet uznał iż nie ma uzasadnienia dla wprowadzenia natychmiastowych zmian w informacji i o produkcie , podjął dyskusję ę, czy obniżenie dawki zolpidemu mogłoby zmniejszyć prawdopodobieństwo  obniżenia koncentracji i wpływu na umiejętność prowadzenia pojazdu następnego dnia, oraz czy należy wziąć pod uwagę zmniejszenie dawek  w przypadku niektórych pacjentów. Komitet uznał że podjęcie takiej decyzji,wymaga  dokładniejszej analizy obejmującej dodatkowe informacje o stosunku korzyści i ryzyka dla zolpidemu, włącznie z informacjami o jego skuteczności w mniejszych dawkach. Włoska Agencja Leków (AIFA) złożyła wniosek o rozpoczęcie takiego przeglądu danych, w celu zdecydowania o ewentualnych zmianach w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu dla tych produktów w całej UE.
Zanim będzie znany rezultat przeglądu danych, zaleca się ażeby pacjenci mający jakiekolwiek wątpliwości, omówili je ze swoim lekarzem lub farmaceutą. 
Dodatkowe informacje o leku
Zolpidem jest lekiem stosowanym do krótkotrwałego leczenia bezsenności, w sytuacjach kiedy brak snu wywołuje napięcie lub niemożność normalnego funkcjonowania. Zolpidem jest antagonistą receptorów należących do kompleksu receptora GABA, selektywnym dla podjednostki typu omega. Ten receptor jest częścią układu w mózgu, który reaguje na neuroprzekaźnik nazywany kwasem γ-aminomasłowym (gamma-aminobutyric acid; GABA), a który zmniejsza aktywność mózgu, wywołując odprężenie i senność. Neuroprzekaźnik jest substancją chemiczną przekazującą sygnały pomiędzy komórkami nerwowymi. Poprzez stymulację tego receptora, zolpidem wzmacnia jego działanie, umożliwiając pacjentowi zaśnięcie.
Zolpidem został dopuszczony w ramach procedur narodowych we wszystkich państwach członkowskich UE.

Dodatkowe informacje o procedurze
Przegląd danych dla leków zawierających zolpidem został rozpoczęty na wniosek Włoch, na mocy art. 31 dyrektywy 2001/83/WE. 

Przegląd danych zostanie przeprowadzony przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczeństwem Farmakoterapii (PRAC), Komitet odpowiedzialny za ocenę kwestii bezpieczeństwa leków stosowanych u ludzi, który przedstawi szereg zaleceń. Ponieważ leki zawierające zolpidem wszystkie zostały dopuszczone w ramach procedur narodowych, zalecenia PRAC zostaną przekazane do Grupy koordynacyjnej ds. procedury wzajemnego uznania i zdecentralizowanej – leków stosowanych u ludzi (CMDh), która przyjmie ostateczne stanowisko. CMDh jest organem reprezentującym państwa członkowskie UE, zapewniającym jednolite standardy bezpieczeństwa dla leków dopuszczonych w ramach procedur narodowych w całej UE.
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