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Lyf sem innihalda Vvalpréat: nyjar radstafanir vegna hugsanlegrar ahaettu
a taugaproskaroskunum hja bornum fedra sem tekid hafa valpréat allt ad
pbremur manudum fyrir getnad

V¥ betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og 6rugglega
til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um aé
tengist lyfinu.

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur.

Petta bréf er sent i samradi vid Lyfjastofnun Evrépu (EMA) og Lyfjastofnun til ad koma & framfeeri
eftirfarandi upplysingum:

Samantekt

e Afturskyggn ahorfsrannsokn i premur Nordurlondum gefur til kynna aukna aheettu a
taugaproskaroskunum hja bornum (a aldrinum 0-11 ara) fedra sem fa einlyfjamedferd
med valproati allt ad premur manudum fyrir getnad, midad vid born fedra sem fa
einlyfjamedferd med lamotrigini eda levetirasetami. Par sem rannsoknin er akvednum
takmorkunum had er pessi aukna ahezetta talin moguleg en ekki stadfest.

Nyjar radstafanir vardandi notkun valproéats fyrir karlkyns sjuklinga

e Melt er med ad sérfreedingur med reynslu af medferd vid flogaveiki, gedhvarfasyki eda
migreni hefji og hafi eftirlit med medferd med valproéati fyrir karlkyns sjuaklinga.

e Laeknar sem avisa lyfinu eiga ad upplysa karlkyns sjuklinga um hugsanlega ahattu
tengda notkun lyfsins og raeda vid pa um porfina & ad nota 6ruggar getnadarvarnir,
einnig fyrir kvenkyns maka, a8 medan medferd med valproéati stendur yfir og i prja
manudi eftir ad medferd er haett.

e Laeknar sem avisa lyfinu eiga reglulega ad endurmeta hvort ad medferd med valproati sé
enn besta medferdararraedid fyrir karlkyns sjukling.

o Ihuga skal 6nnur medferdarirraedi fyrir karlkyns sjaklinga sem azetla ad geta barn og
raeda um pau vid sjuklinginn. Meta skal personulegar adstaedur hvers sjuklings fyrir sig.
Malt er med ad samrad sé haft vid sérfraeding i medferd vid flogaveiki, gedhvarfasyki
eda migreni eftir pvi sem vid a.

¢ Karlkyns sjuklingar eiga ekki ad gefa s=di 4 medan medferd stendur og i ad minnsta
kosti prja manudi eftir ad medferd lykur.

e Karlkyns sjuklingar fa afhentan leidbeiningabaekling fyrir karlmenn.
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Uppruni éryggisupplysinga

Sérfreedinganefnd Lyfjastofnunar Evropu um eftirlit med avinningi og aheettu lyfja (PRAC) hefur lagt mat
a gogn Ur rannsokn (EUPAS34201) sem gerd var af lyfjafyrirtaekjum a lyfjum sem innihalda valpréat
sem pau voru skyldud til ad gera i kjolfar fyrra mats i Evropu & notkun valprdats & medgongu.
Markmidid var fyrst og fremst ad kanna ahaettuna a taugaproskaréoskunum hja bérnum fedra sem fengid
hoféu einlyfjamedferd med valproati allt ad premur manudum fyrir getnad, samanborid vid
einlyfjamedferd med lamotrigini eda levetirasetami. bessi afturskyggna ahorfsrannsékn byggdi a
gdégnum Ur gagnabonkum i Danmérku, Svipbjéd og Noregi. Meginmarkmid var ad kanna tidni
taugaproskaraskana (sameiginlegur endapunktur fyrir einhverfuréfsréskun, greindarproskardskun,
tjaskiptadrdugleika, athyglisbrest/ofvirkniréskun, hreyfitruflanir) hja béornum upp ad 11 ara aldri.
Medaleftirfylgnitimi barna i valpréathdpnum var a bilinu 5,0 og 9,2 ar samanborid vid 4,8 og 6,6 ar hja
bornum i lamétrigin/levetirasetam-hépnum.

s Safngreining & gégnum fra Iondunum premur leiddi i 1jos ad samanlagt leidrétt dhaettuhlutfall &
taugaproskaréskunum hja bornum fedra sem fengid hoféu einlyfjamedferd med valproati allt
ad premur manudum fyrir getnad var 1,50 (95% CI: 1,09-2,07) samanborid vid
einlyfjamedferd med annadhvort lamotrigini eda levetirasetami.

e Samanl6gd leidrétt uppsofnud aheetta & taugaproskaréskunum var 4,0% til 5,6% i hopnum sem
fengid hafdi einlyfjamedferd med valproati samanborid vid 2,3% til 3,2% hja peim hdpi sem
fengid hafdi einlyfjamedferd med annadhvort lamaétrigini eda levetirasetami.

Rannsoknin var ekki naegilega umfangsmikil til ad kanna tengsl vid akvedna undirflokka
taugaproskaraskana. bpar sem rannsoknin var akvednum takmoérkunum had, par & medal vegna
hugsanlegrar gruggunar vegna abendingar og mismunandi eftirfylgnitima a milli hépa, er talid mogulegt
ad aukin ahaetta sé a taugaproskaréskunum hja bérnum fedra sem tekid hafa valpréat allt ad premur
manudum fyrir getnad. Ekki er stadfest ad um orsakasamband sé ad reeda.

Rannsodknin kannadi ekki ahaettuna a taugaproskaréskunum hja bérnum fedra sem heett h6fdu medferd
med valprdati meira en premur manudum fyrir getnad (p.e. eftir nyja seedismyndun an Gtsetningar
fyrir valproéati).

Ahzettan & taugaproskaréskunum i kjélfar notkunar fedra & valpréati allt ad premur manudum fyrir
getnad er minni en su dhaetta sem vitad er ad stafar af notkun maedra & medgdngu. begar konur fengu
einlyfjamedéferd med valprdati syndu rannsoéknir hja bornum a leikskolaaldri sem Utsett voru fyrir
valproéati i médurkvidi ad hja allt ad 30-40% peirra vard seinkun a upphafi proskaferils, svo sem ad
pau byrjudu ad tala og ganga seinna, voru med skerta greind, litinn malproska (tal og skilningur) og
minnisvandamal.

A grundvelli fyrirliggjandi gagna hafa nyjar rédstafanir verid gerdar vardandi notkun & valpréati fyrir
karlmenn eins og fram kemur i samantektinni hér ad ofan. Verid er ad uppfeera upplysingar um oll lyf
sem innihalda valpréat til ad upplysa heilbrigdisstarfsfolk og sjuklinga um mogulega ahaettu &
taugaproskaréskunum hja bornum fedra sem nota valpréat, og veita frekari leidbeiningar um notkun
fyrir karlmenn. bar ad auki verdur bodid upp a fraedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsfélk og karlkyns
sjuklinga. bar & medal:

e Uppfeerdar leidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsfolk par sem sérstaklega er fjallad um notkun a
valpréati fyrir karlkyns sjuklinga;

¢ Nyja leidbeiningar fyrir karlkyns sjuklinga sem karimenn sem taka valproat eiga ad fa i hendurnar;
e Ny utgafa af sjuklingakortinu med upplysingum fyrir karlkyns sjuklinga, i eda med umbudum lyfsins,
svo ad apotek geti 1atid sjuklinginn hafa pad i hvert sinn sem lyfid er afgreitt.
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https://catalogues.ema.europa.eu/node/3611/administrative-details
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/valproate-and-related-substances-0

Bréfinu er midlad til sérfreedinga sem koma ad medferd a flogaveiki eda gedhvarfasyki; gedlaekna,
taugalaekna, barnaleekna, heimilislaekna/laekna a heilsugaeslustédvum,
kvensjukdomalaekna/faedingarleekna, ljosmaedra, hjukrunarfreedinga sem koma ad maedraeftirliti og
lyfjafraedinga i apotekum/lyfsoluleyfishafa i apotekum. Vidtakendur bréfsins eru hvattir til pess ad lata
adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins eftir pvi sem vid a.

Tilkynning aukaverkana

Tilkynna skal um allar aukaverkanir sem grunur leikur a ad tengist notkun lyfsins til Lyfjastofnunar, sja
leidbeiningar a vef stofnunarinnar: www.lyfjastofnun.is eda i gegnum eydublad (Tilkynning um
aukaverkun) sem er ad finna i Ségu. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir & safety@vistor.is.

F.h. Desitin & Islandi

David Ingason

Markadsstjori

Vistor, Horgatun 2, 210 Gardabeer
Simi: +354 535 7000 / +354 824 7152

Netfang: david@vistor.is
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http://www.lyfjastofnun.is/

