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ZV A informé

Aprotininu saturoSu zalu Trasylol un Gordox tirdzniecibas pagaidu
apturésana lidz ieguvumu un risku verteSanas pabeigSanai

Informgjam, ka $a gada 5. novembri originalzalu Trasylol (aprotinins)
registracijas apliecibas Tpasnieks Bayer ir pazinojis par So zalu tirdzniecibas
pagaidu apturéSanu pasaulé.

Savukart $a gada 7. novembri genérisku zalu Gordox (aprotinins)
registracijas apliecibas 1pasnieks Gedeon Richter pazinoja Zalu valsts agentiirai
par savu parstaveto zalu tirdzniecibas apturéSanu Eiropas Savienibas dalibvalstis
(arT Latvija) 2007. gada 6. novembrT.

Trasylol ir registréts Latvija, bet netika izplatits. Gordox ir registréts un
11dz Sim tika izplatits Latvija.

Minéta [@émuma iemesls ir droSuma apsverumi, kas balstas uz Kanada
notieko$a un nesen apturéta BART kliniska pétijuma pagaidu datiem. Sobrid
tieck veikta aprotinina ieguvumu un risku pilniga veért€Sana, kam var€tu bit
nepiecieSami vairaki ménesi, jo jaapkopo, jasanem un javerte BART pétijuma
dati.

Lidz pétijuma datu galavértéjuma sanemsanai Zalu valsts agentiira

aicina arstus, ordin€jot aprotininu, ievérot §adus nosacijumus:
e ordin€t aprotininu, stingri iev€rojot zalu apraksta noradito
indikaciju, kas Sobrid ir vieniga registréta aprotinina indikacija:

Aprotinins ir indic€ts profilaktiskai asins zuduma un asins
parlieSanas nepiecieSamibas mazinaSanai tikai tiem pacientiem,
kam, pielietojot maksligo asinsriti koronaro artériju Sunt€Sana, ir
palielinats asins zuduma vai asins parlieSanas risks.

e riipigi vertet ieguvumu un riskus katram pacientam individuali, un
lietot aprotininu tikai tais gadijumos, kad paredzamais ieguvums
atsver iesp&jamos riskus;

e lietot aprotininu tikai tais gadijumos, kad nav piemérotas
alternativas terapijas.



BART pétijums

Ziemelamerika veiktais BART pétijums ir neatkarigs, randomizets,
kontroléts p&tijums, kura tika pétiti augsta riska kardiokirurgiski slimnieki. Tas
tika priekSlaikus apturéts, jo periodiska datu analize uzradija, ka pacientu grupa,
kas sané€ma aprotininu, neraugoties uz asins zuduma mazinasanos, vienlaikus
noveroja lielaku kopg&jo letalitati salidzinajuma ar pacientu grupu, kas sanéma
alternativas zales — epsilonaminokapronskabi un traneksamskabi.

So pétijumu veica neatkariga pétnicku grupa, un pagaidam informacija
par to nav pilniba pieejama.

LidzSingjie dati par aprotinina droSumu

Aprotininu  lieto liela asins zuduma noverSanai koronaro arteriju
Sunt&Sanas laika. Kop§ 2006. gada aprotinina droSums Eiropa tiek riipigi vertéts,
jo tika iegiiti jauni dati par $a medikamenta nelabvéligu ietekmi uz nieru
funkcijam, ka ar1 par iesp&jami paaugstinatu kardialu un cerebralu traucgjumu,
ar1 letalitates risku. Pamatojoties uz pieradijumiem par nieru disfunkcijas risku,
pagajusaja gada Eiropas Savieniba tika ieviesti grozijumi zalu dokumentacija —
aprotinina indikacijas tika saSaurinatas (Sobrid aprotininu drikst lietot tikai
koronaro art€riju SuntéSanas laika pacientiem ar paaugstinatu asins zuduma vai
asins parlieSanas risku — ta ir vieniga registréta aprotinina indikacija). Ta ka
tobrid pieradijumi par letalitates, kardialu un cerebralu trauc€jumu risku bija
nepietiekami, tika atzits, ka izp€te jaturpina.

Lidzko Zalu valsts agentiiras riciba biis jauna aprotinina lictoSanas
droSuma informacija, meés Jums par to zinosim.

Papildinformaciju varat sanemt, sazinoties ar Zalu valsts agentiiru pa
talruni 7078442.



