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Przypomnienie dla wykwalifikowanych
Pracownikow Opieki Zdrowotnej odnosnie waznych
informacji dotyczqcych przepisywania produktu
leczniczego Ketipinor

Niniejszym pismem chcielibySmy przypomnieé pracownikom opieki zdrowotnej kilka istotnych informacji
o produkcie leczniczym Ketipinor (kwetiapina w postaci fumaranu), ktére sg zawarte w Charakterystyce
Produktu Leczniczego (ChPL). ChPL jest najlepszym zrédtem informacji przy podejmowaniu decyzji o
przepisaniu leku, niezaleznie od tego, czy lek jest przepisywany po raz pierwszy, czy kolejny.

Dodatkowo decyzje dopuszczajgce produkt leczniczy Ketipinor do obrotu poza obowigzkiem standardowych
dziatan naktadajg na podmiot jeszcze jeden obowigzek, mianowicie propozycje planu minimalizacji ryzyka.
Ma to na celu zapewnienie, ze lekarz przepisujacy Ketipinor i zalecajacy jego stosowanie jest Swiadomy
szczegblnych wymagan dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania tego produktu leczniczego. Dzieki temu
mozna zmniejszy¢ ryzyko rozwoju metabolicznych dziatan niepozgdanych i polepszy¢ wspdtczynnik korzysci
do ryzyka dla tego produktu. Dodatkowo lekarzom przypomina sie o ryzyku wystgpienia objawow
pozapiramidowych oraz bezsennosci.

Uzycie poza wskazaniami i nieprawidtowe dawkowanie leku

Leki psychiatryczne nalezg do najczesciej przepisywanych lekéw poza zarejestrowanymi warunkami
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, szczegdblnie dotyczy to stosowania ich u dzieci. Lekarze przepisujacy
leki powinni posiadac wiedze na temat leku i jego zatwierdzonych wskazan. Powinni ustali¢, czy
proponowane uzycie leku stanowi zastosowanie pozarejestracyjne i przepisaé produkt leczniczy zgodnie z
ChPL.

Dla kazdego wskazania istniejg rdzne schematy dawkowania. Dlatego nalezy zapewni¢, aby pacjenci
otrzymywali jasne informacje na temat odpowiedniej dla ich stanu dawki oraz sposobu podawania.

Ocena zmiennych metabolicznych u pacjentéw stosujacych Ketipinor
Wazing kwestig jest ocena zmiennych metabolicznych u pacjentéw przyjmujgcych Ketipinor, jak opisano to
w ponizszych punktach.

Punkt 4.4 ChPL ,Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczqce stosowania”:

Masa ciata:

U pacjentéw leczonych kwetiaping, zgtaszano wystepowanie zwiekszenia masy ciata; u pacjentéw nalezy
kontrolowaé mase ciata i stosowac odpowiednie postepowanie klinicznie, zgodnie ze stosowanymi
wytycznymi dotyczacymi leczenia przeciwpsychotycznego.

Hiperglikemia:

Hiperglikemia i (lub) rozwdj lub zaostrzenie cukrzycy, sporadycznie zwigzane z kwasicg ketonowg lub
$pigczka byly zgtaszane rzadko, w niektérych przypadkach nastgpit zgon pacjenta. Niekiedy obserwowano
wczesniejsze zwiekszenie masy ciata, ktére moze by¢ czynnikiem predysponujgcym. Zalecane jest stosowne
monitorowanie kliniczne, zgodnie z wytycznymi dotyczgcymi leczenia przeciwpsychotycznego. Pacjenci
leczeni dowolnym lekiem przeciwpsychotycznym, takze kwetiaping, powinni by¢ obserwowani pod kgtem
wystepowania oznak i objawow hiperglikemii (takich jak polidypsja, poliuria, polifagia i ostabienie), a
pacjenci z cukrzycg lub z czynnikami ryzyka cukrzycy powinni by¢ regularnie monitorowani pod katem
pogorszenia kontroli glikemii. Nalezy prowadzi¢ regularne pomiary masy ciata.
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Lipidy:

W badaniach klinicznych z kwetiaping obserwowano zwiekszenie stezenia
triglicerydéw, cholesterolu LDL oraz cholesterolu catkowitego, a takze zmniejszenie
stezenia frakcji cholesterolu HDL. W razie zmian stezenia lipidow nalezy postepowac
zgodnie z praktyka kliniczna.

Ryzyko zaburzen metabolicznych:
Uwzgledniajgc obserwowane ryzyko pogorszenia profilu metabolicznego, w tym zmian masy ciata, stezenia
glukozy we krwi (patrz Hiperglikemia) oraz lipidow, ktére stwierdzano w toku badan klinicznych, podczas
rozpoczynania leczenia powinny by¢é oceniane parametry metaboliczne pacjentdw, a podczas leczenia
powinny by¢ regularnie wykonywane badania kontrolne pod kagtem ewentualnych zmian tych parametréw.
W razie pogorszenia tych parametréw nalezy postepowaé odpowiednio do stanu klinicznego pacjenta.

Punkt 4.8 ChPL ,,Dziatania niepozqgdane”

Kwetiapina wywotuje nastepujgce metaboliczne dziatania niepozadane:

¢ zwiekszenie stezenia triglicerydéw w surowicy (bardzo czesto);

* zwiekszenie stezenia cholesterolu catkowitego (szczegdlnie frakcji LDL) (bardzo czesto);
* zmniejszenie stezenia cholesterolu frakcji HDL (bardzo czesto);

* przyrost wagi [masy ciata] (bardzo czesto);

* zwiekszenie stezenia glukozy we krwi do poziomu hiperglikemii (czesto);

e cukrzyca (niezbyt czesto);

 zaostrzenie istniejgcej cukrzycy (bardzo rzadko);

* zespot metaboliczny (rzadko).

Objawy pozapiramidowe i sennos¢

W kontrolowanych placebo badaniach klinicznych ze stosowaniem kwetiapiny byta zwigzana zwiekszona
czestos¢ wystepowania objawow pozapiramidowych (ang. Extrapyramidal Syndrome, EPS) w poréwnaniu
z placebo, u pacjentéw dorostych leczonych z powodu ciezkich epizodéw depresji w przebiegu zaburzen
afektywnych dwubiegunowych.Ze stosowaniem kwetiapiny zwigzane byto wystepowanie akatyzji,
charakteryzujacej sie subiektywnie nieprzyjemnym lub denerwujgcym niepokojem ruchowym i przymusem
ruchu, czemu czesto towarzyszyta niemoznosc¢ siedzenia lub stania w spokojnym bezruchu.
Prawdopodobienstwo wystgpienia tego zaburzenia jest najwieksze w pierwszych kilku tygodniach leczenia.
U pacjentéw, u ktérych pojawig sie takie objawy, zwiekszenie dawki moze by¢ szkodliwe.

Z leczeniem kwetiaping jest zwigzane wystepowanie sennosci i podobnych objawéw, takich jak nadmierne
uspokojenie. W badaniach klinicznych dotyczacych leczenia pacjentéw z depresjg w przebiegu zaburzen
afektywnych dwubiegunowych, objawy te wystepowaty zazwyczaj podczas pierwszych 3 dni leczenia i miaty
tagodne lub umiarkowane nasilenie. Pacjenci, u ktérych wystepuje sennos¢ o ciezkim nasileniu, moga
wymagadé czestszych wizyt podczas pierwszych co najmniej 2 tygodni od wystgpienia sennosci lub do czasu
poprawy i moze byc¢ potrzebne rozwazenie przerwania leczenia.

Prosimy o zgtaszanie dziatan niepozgdanych do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych lub do podmiotu odpowiedzialnego posiadajgcego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Dane kontaktowe Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych do zgtaszania dziatan niepozgdanych:

Departament Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktéw Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02- 222 Warszawa
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tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego posiadajgcego pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu dla zgtaszania dziatan niepozgadanych:

podmiot upowazniony przez Orion Corporation:
MBR Consulting

ul. Obrzezna 18F

02-691 Warszawa

tel/faks: +48 22 37021 09

e-mail: adr@mbrconsulting.com.pl
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