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LA RIVISTA DEL FARMACISTA PER IL FARMACISTA

Dohled nad leky chrani pacienty

Farmakovigilanci se rozumi systematicky dozor nad lécivymi pripravky po jejich registraci,
smérujici k zajisténi maximdlni bezpecnosti a co nejvyhodnéjsiho poméru prospésnosti Iéci-
vého pripravku k jeho rizikim. Farmakovigilance zahrnuje zejména shromazdovdni informaci
vyznamnych pro bezpecné pouzivdni lécivého pripravku, véetné informaci ziskanych prostred-
nictvim klinickych hodnoceni, jejich vyhodnocovdni a provddéni prislusnych opatreni. Podle
definice WHO (2002) se jednd o postupy a aktivity souvisejici s detekci, hodnocenim, chdpdnim

(P -
NEGs TPy .
Thiokolchikosid

Thiokolchikosid by mél byt déle pouzivan pouze pro
pridatnou kratkodobou léc¢bu bolestivych svalovych kon-
traktur centrélniho pavodu.

Viybor pro humanni lécivé pripravky (CHMP) Evropské
lékové agentury doporucil, aby pouzivani lécivych priprav-
ki obsahujicich thiokolchikosid aplikovanych perordlné
nebo injekéné bylo omezeno v celé Evropské unii. Tyto
lécivé pripravky jsou nyni doporuceny pouze jako pridat-
né lécba bolestivych svalovych kontraktur (trvalé napina-
ni svald) centréintho plvodu (pfi poruchach michy), a to
u dospélych a mladistvych pacientd ve véku od 16 let véku.
Déle by méla byt omezena velikost davky thiokolchikosidu.

Thiokolchikosid je svalové relaxans pouzivané pro
lé¢bu bolestivych svalovych stavl. Plsobi na receptory

v nervovém systému, které se podileji na regulaci
svalovych funkci.

V Evropské unii je thiokolchikosid je registrovén
v nasleduijicich statech: Ceska republika, Francie, Rec-
ko, Madarsko, Italie, Malta, Portugalsko a Spanélsko. Je
dostupny v perorédlni nebo injekeni formé pro intra-
muskularni podéni.V nékterych statech je také dostup-
ny ve formé aplikované na kdzi. Pouziti topickych pfi-
pravkl nebylo probéhlym prehodnocenim omezeno.

Prehodnoceni  thiokolchikosidu bylo  zahdjeno
na zadost italské Iékové agentury (AIFA) poté, co nové
experimentalni ddkazy naznacily, ze se thiokolchikosid
v lidském téle rozklada na metabolit zvany M2 nebo SL
59.0955. Tento metabolit mdze poskodit délici se burky,
coz mé za nasledek aneuploidii (abnormélni pocet nebo
usporadani chromozémd). AIFA proto pozadala vybor
CHMP o pfezkouméni bezpecnostniho profilu tohoto
léku a o zvazeni, jaké by bylo vhodné regulacni opatfeni.

VWbor prezkoumal ddikazy vcetné nazorl odbor-
nikd v oblasti bezpec¢nosti Ié¢iv a dospél k zavéru, ze
k aneuploidii zplsobené M2 by mohlo dojit pfi hladi-
né M2, kterd je jen mirné vyssi nez hladina, které je po-
zorovana pri doporucenych davkach peroralniho thio-
kolchikosidu. Aneuoploidie je rizikovym faktorem pro
poskozeni vyvijejiciho se plodu, snizeni muzské plod-
nosti a teoreticky by mohla zvysit riziko vzniku nddo-
rového bujeni. Vybor CHMP proto doporucil opatieni,
kterd zajisti, aby Iéky obsahujici thiokolchikosid byly
pouzivany co nejbezpecnéji. Mezi tato opatreni patif
omezeni maximalni davky a poctu dni, kdy mdze byt
uzivan. Pouzivani je také kontraindikovdno v téhotenstvi
a béhem kojeni, u Zen ve fertilnim véku, které neuzivaji an-
tikoncepci, a u déti do 16 let. Kontraindikovano je rovnéz
i dlouhodobé uzivani.

V Ceské republice jsou na trhu dostupné pouze dva
piipravky s obsahem thiokolchikosidu: Muscoril cps
a Muscoril inj. Tyto pipravky maji uz nyni v SPC uve-
dena doporuceni obdobné zavérdm vyboru CHMP — dél-
ka lé¢by 3-5 dnf pro intramuskuldrni formu (dévka 8mg/
den), 5-7 dni pro peroralni podavani (16mg/den), kontra-
indikace pro téhotné a kojici. Hlavni zménou pro pouziva-
ni téchto pfipravkl je tedy zvysena opatrnost kvdli riziku
teratogenity - nepoddvat Muscoril zenam ve fertilnim
véku, pokud neuzivaji i¢innou antikoncepci.
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Diacerein - vybor PRAC doporudil
pozastaveni registrace

Diacerein patii mezi antrachinonové derivaty.
Jde o symptomaticky pomalu uUcinkujici 1ék blokuji-
ci Ucinek interleukinu-1beta, proteinu podilejiciho
se na destrukci chrupavky a zanétu, ktery hraje roli
v rozvoji symptomU degenerativnich kloubnich one-
mocnéni, jako je osteoartréza.

Farmakovigilan¢ni vybor (PRAC) vyjadfil obavy
tykajici se mozného zdvazného prijmu a hepatoto-
xicity (poskozent jater).

Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik
(PRAC) Evropské Iékové agentury (EMA) doporucil

pozastaveni registrace lékd s obsahem diacereinu
v celé Evropské unii. Toto doporuceni nésleduje pre-
hodnoceni diacereinu, jehoz zévérem je, Ze pfinosy
diacereinu v 1é¢bé priznakl osteoartrézy a dalsich
degenerativnich kloubnich onemocnéni neprevazuji
jeho rizika, predevsim riziko zdvazného prdjmu a po-
tencidlniho poskozeni jater.

Prehodnoceni bylo zahdjeno na podnét Fran-
couzské lékové agentury (ANSM) z ddvodu obav
z Cetnosti vyskytu a mozné zavaznosti prajmu a jater-
nich poruch. Navic Francouzské Iékovéa agentura po-
soudila dlikazy pfinosu diacereinu v 1é¢bé osteoart-
rozy jako slabé.

Prestoze je zndmo, ze prdjem mdze byt nezddou-
cim Uc¢inkem diacereinu, vybor PRAC usoudil, ze se vy-
skytl velky pocet pripadl nékdy i tézkého prajmu, ktery
obcas vedl ke komplikacim. U nékterych pacientd uzi-
vajicich diacerein byly hlaseny i pfipady poskozenti jater.

Viybor PRAC po posouzeni dostupnych tdajl
usoudil, Ze pfinosy diacereinu jsou omezené, a uza-
viel, Ze prinosy neprevazuji jeho rizika. Doporucil pro-
to pozastaveni registrace 1ékl s obsahem diacereinu
v Evropské unii, dokud nebude poskytnut presved-
¢ivy dlkaz o pozitivnim pomeéru prinost a rizik pro
urcitou skupinu pacientd.

Doporuceni vyboru PRAC bude nyni zasldno Ko-
ordina¢ni skupiné pro MRP/DCP procedury (CMDh)
k projednéni na setkani 16.-18. prosince 2013.

Léky s obsahem diacereinu jsou uzivany perorél-
né (Usty) a v soucasnosti jsou registrovany v téchto
statech EU : Rakousko, Ceské republika, Francie, Rec-
ko, Italie, Portugalsko, Slovensko, Spanélsko.

V CR je registrovan pouze pripravek Artrodar,
tobolky s obsahem 50 mg diacereinu.
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- Vybor

Ulozte si

v hipokampu
- EMA doporucila, ze

thiokolchikosid by mél byt
nadale pouzivdn pouze pro
pridatnou kratkodobou lé¢bu
bolestivych svalovych kontrak-
tur centralniho pdvodu.

PRAC po posouzeni
dostupnych udaji usoudil, ze
prinosy diacereinu jsou ome-
zené, a uzaviel, ze pfinosy ne-
prevazuji jeho rizika. Doporucil
proto pozastaveni registrace
|ékG s obsahem diacereinu
v Evropské Unii, dokud ne-
bude poskytnut presvédcivy
dlkaz o pozitivnim poméru
pfinost a rizik pro urc¢itou sku-
pinu pacientd.




