Przewodnik dla fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Topiramat - produkty jednoskitadnikowe

Przewodnik dla fachowych pracownikéw ochrony zdrowia zawierajacy Formularz Swiadomosci Ryzyka

Przewodnik dla fachowych pracownikéw ochrony zdrowia zaangazowanych
w opieke nad dzieémi pici zenskiej i kobietami w wieku rozrodczym
stosujacymi topiramat

Przewodnik w ramach programu zapobiegania ciazy podczas leczenia topiramatem

Jakie sa zagrozenia zwigzane z topiramatem przyjmowanym w okresie ciazy?

Topiramat jest teratogenny. Dzieci narazone na topiramat w okresie zycia ptodowego majq wieksze ryzyko wystapienia
wrodzonych wad rozwojowych, matej masy urodzeniowej i matej masy ptodu w stosunku do wieku cigzowego (ang.
small for gestational age, SGA).

Moze rowniez wystepowac zwiekszone ryzyko zaburzen neurorozwojowych.
Wrodzone wady rozwojowe

e W poétnocnoamerykanskim rejestrze cigz leczonych lekami przeciwpadaczkowymi (North American Antiepileptic
Drug Pregnancy Registry) okoto 4,3% dzieci narazonych na monoterapie topiramatem miato powazne wrodzone
wady rozwojowe w porownaniu z 1,4% w grupie referencyjnej nieprzyjmujacej lekow przeciwpadaczkowych.

e Najczestsze rodzaje wad rozwojowych obejmowaty: rozszczep wargi i podniebienia, spodziectwo oraz anomalie
dotyczace réznych uktadow.

e Populacyjne badanie rejestrowe przeprowadzone w krajach skandynawskich réwniez wykazato 2-3-krotnie wieksza
czestos¢ wystepowania powaznych wad rozwojowych (do 9,5%) w pordwnaniu z grupg referencyjng
nieprzyjmujaca lekéw przeciwpadaczkowych (3,0%).

e Badania wskazujg, ze w poréwnaniu z monoterapig, istnieje zwiekszone ryzyko dziatania teratogennego zwigzanego
ze stosowaniem lekow przeciwpadaczkowych w terapii skojarzonej. Ryzyko to byto zalezne od dawki; dziatania
niepozadane obserwowano nawet przy niskich dawkach.

Zahamowanie wzrastania ptodu

e U dzieci narazonych na topiramat stwierdzono wieksza czesto$¢ wystepowania niskiej masy urodzeniowej
(<2500 gramdw) i matej masy ptodu w stosunku do wieku cigzowego (SGA; definiowana jako masa urodzeniowa
ponizej 10. percentyla skorygowanego dla ich wieku cigzowego, stratyfikowana wedtug pici) w poréwnaniu z grupg
referencyjng. W rejestrze North American Antiepileptic Drug Pregnancy Registry ryzyko SGA u dzieci kobiet
otrzymujacych topiramat wynosito 18%, w porownaniu z 5% u kobiet bez padaczki nieotrzymujacych lekow
przeciwpadaczkowych.

Zaburzenia neurorozwojowe

e Dane z dwdch obserwacyjnych populacyjnych badan rejestrowych w krajach skandynawskich, przeprowadzonych
w duzej mierze na tym samym zbiorze danych obejmujacym prawie 300 dzieci matek z padaczkga, narazonych na
topiramat w okresie zycia ptodowego, w poréwnaniu z dzie¢cmi matek z padaczkg nienarazonych na AED, sugeruja,
ze moze byc¢ 2 do 3 razy wieksza czestos$¢ wystepowania zaburzen ze spektrum autyzmu, niepetnosprawnosci
intelektualnej lub zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD).

e Trzecie obserwacyjne badanie kohortowe przeprowadzone w USA nie sugerowato zwiekszonej czestosci
wystepowania tych skutkdw u okoto 1000 dzieci matek z padaczka narazonych na topiramat w zyciu ptodowym
w poréwnaniu z dzie¢mi matek z padaczka nienarazonych na dziatanie leku przeciwpadaczkowych.
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Co nalezy wiedzie¢ o warunkach stosowania topiramatu u pacjentek
Program zapobiegania ciazy:
e Topiramat jest przeciwwskazany w nastepujacych stanach:

Profilaktyka migreny

o  w okresie cigzy.

o u kobiet w wieku rozrodczym niestosujacych wysoce skutecznej metody antykoncepcji.
Padaczka
o W okresie cigzy, chyba ze nie ma odpowiedniego alternatywnego leczenia.

o u kobiet w wieku rozrodczym niestosujacych wysoce skutecznej antykoncepcji. Jedynym wyjatkiem jest
kobieta, dla ktérej nie ma odpowiedniej alternatywy, ale ktéra planuje cigze i ktéra jest w petni poinformowana
0 ryzyku zwigzanym z przyjmowaniem topiramatu w czasie cigzy.

e Leczenie topiramatem powinno by¢ rozpoczynane i nadzorowane przez lekarzy doswiadczonych w leczeniu
padaczki lub migreny.

e Nalezy upewni¢ sie, ze pacjentka jest w peini poinformowana i sSwiadoma potencjalnych zagrozen
zwigzanych ze stosowaniem topiramatu w okresie ciazy.

o Nalezy wyczerpujaco poinformowac pacjentke o ryzyku nieleczenia padaczki dla niej i dla nienarodzonego
dziecka.

 Nalezy rozwazy¢ inne mozliwosci leczenia u dzieci ptci zenskiej i kobiet w wieku rozrodczym we wszystkich
wskazaniach.

e Potrzeba leczenia topiramatem w tych populacjach powinna by¢é ponownie oceniana co najmniej raz
w roku (patrz ramka na koncu niniejszego przewodnika).

e Nalezy zaleci¢ pacjentce, aby niezwltocznie skontaktowata sie z lekarzem, jesli zaszta w ciaze lub
podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy.

Dzieci pici zenskiej
o Nalezy dotozy¢ wszelkich staran, aby przestawic¢ dzieci pici zenskiej na alternatywne leczenie, zanim

wystgpi u nich pierwsza miesigczka.

e Nalezy wyjasni¢ rodzicom/opiekunom (oraz ich dzieciom, w zaleznosci od ich wieku) ryzyko zwigzane ze
stosowaniem topiramatu w okresie cigzy.

o Nalezy wyjasni¢, ze gdy dziecko pici zenskiej rozpocznie menstruacje wazne jest skontaktowanie
sie z lekarzem, oraz nalezy poinformowac o potrzebie stosowania wysoce skutecznej metody
antykoncepcji, gdy tylko bedzie to konieczne.

Antykoncepcja
e Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykonac test ciazowy.

e Nalezy poinformowac o koniecznosci stosowania wysoce skutecznej metody antykoncepcji w trakcie
leczenia i 4 tygodnie po jego zakonczeniu. Nalezy dostarczy¢ wytyczne dotyczace metod antykoncepciji,
najlepiej we wspdtpracy ze specjalistg (np. ginekologiem).

e Nalezy stosowac co najmniej jedng wysoce skuteczng metode antykoncepcji (takg jak wktadka
wewnatrzmaciczna) lub dwie uzupetniajace sie formy antykoncepcji, w tym metode mechaniczng/barierowa.

e Nalezy poinformowac pacjentke o mozliwosci zmniejszenia skutecznosci antykoncepcji w przypadku
przyjmowania ogoélnie dziatajacych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych z topiramatem. Kobiety
stosujgce ogdlnie dziatajace hormonalne $rodki antykoncepcyjne powinny stosowac takze metode
mechaniczna/barierowa.

Planowanie ciazy

e Nalezy wyjasni¢ potrzebe planowania ciazy.
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Nalezy ponownie oceni¢ leczenie topiramatem. Jesli to mozliwe, przed odstawieniem antykoncepcji
nalezy zmienié¢ leczenie na alternatywne.

Nalezy wyjasni¢, ze przejscie na alternatywne leczenie padaczki wymaga czasu, poniewaz nowe leczenie
moze by¢ stopniowo wprowadzane jako uzupetnienie leczenia topiramatem, a nastepnie topiramat jest
stopniowo odstawiany.

Nalezy poinformowac pacjentke, ze powinna niezwltocznie skontaktowac sie z lekarzem, jesli zaszta
w ciaze lub podejrzewa, Zze moze by¢ w cigzy.

Jesli pacjentka zaszta w cigze podczas leczenia topiramatem

U pacjentek z migrena nalezy przerwac stosowanie topiramatu.
U pacjentek z padaczka nalezy ponownie oceni¢ stosowanie topiramatu. Nalezy rozwazy¢ alternatywne
mozliwosci leczenia lub niezwtocznie skierowac pacjentke do specjalisty w celu ponownej oceny.

Nalezy poinformowac pacjentke, aby kontynuowata leczenie do czasu nastepnej konsultacji ze wzgledu na ryzyko
wystgpienia napadéw drgawkowych o powaznych konsekwencjach dla kobiety i nienarodzonego dziecka.

Nalezy upewnic sie, ze pacjentka jest w petni poinformowana o ryzyku zwigzanym ze stosowaniem topiramatu
w okresie ciazy i je rozumie, korzystajac z Formularza Swiadomoéci Ryzyka.

Jesli topiramat byt lub jest stosowany w okresie cigzy, nalezy przeprowadzi¢ doktadng kontrole prenatalna.
W okresie cigzy najlepiej przepisywac topiramat:

o W monoterapii,
o W najnizszej skutecznej dawce.

Najnowsze zatwierdzone informacje (informacja o produkcie, materiaty edukacyjne, komunikat bezpieczenstwa)

dotyczace poszczegdlnych lekéw zawierajacych topiramat sg dostepne na stronie internetowej Rejestru Produktéw

Leczniczych: https://rejestry.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public

Po przeniesieniu na strone nalezy wpisa¢ nazwe produktu leczniczego.

(Ponowna) Ocena potrzeby leczenia topiramatem poprzez wypetnienie wspdlnie z pacjentka Formularza
Swiadomosci Ryzyka powinna by¢ przeprowadzona przy rozpoczeciu leczenia, corocznej kontroli oraz gdy
pacjentka planuje cigze lub zaszta w cigze.

Nalezy przekaza¢ Przewodnik dla pacjenta.
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https://rejestry.ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public

Formularz Swiadomosci Ryzyka

Formularz Swiadomosci Ryzyka dla dziewczat i kobiet, ktére moga
zajs¢ w cigze podczas leczenia topiramatem

Czes$¢ A - Wypetnia i podpisuje lekarz prowadzacy leczenie

Niniejszy formularz ma na celu ufatwienie corocznej ponownej oceny pacjentek, aby upewnié sie, ze pacjentki lub
ich opiekunowie (/przedstawiciele prawni) zostali w petni poinformowani o ryzyku zwigzanym ze stosowaniem
topiramatu w okresie cigzy i rozumiejg to ryzyko.

e Nalezy wypetni¢ wraz z pacjentka formularz swiadomosci ryzyka przy rozpoczeciu leczenia, podczas corocznej
kontroli oraz gdy pacjentka planuje cigze lub zaszta w cigze.

e Formularz jest czescig przewodnika dla pracownikdow ochrony zdrowia, ktory zawiera szczegotowe informacje
o Kopia wypetnionego i podpisanego formularza powinna by¢ przechowywana przez lekarza.

Imie i nazwisko oraz identyfikator pacjenta (imie i nazwisko opiekuna/przedstawiciela prawnego, jesli dotyczy)

Potrzeba leczenia topiramatem zostata oceniona dla wyzej wymienionej pacjentki.
Nastepujace punkty omowiono z pacjentka i (lub) rodzicem/opiekunem/przedstawicielem prawnym.

Ryzyko u dzieci narazonych na topiramat w okresie cigzy O
Ryzyko nieleczonej padaczki dla matki i nienarodzonego dziecka (jesli dotyczy) O
Test cigzowy przed rozpoczeciem leczenia (jesli pacjentka juz miesigczkuje) O
Potrzeba regularnej (co najmniej raz w roku) kontroli przez specjaliste O

Konieczno$¢ stosowania wysoce skutecznej metody antykoncepcji w trakcie leczenia i 4 tygodnie

po jego zakonczeniu =

Konieczno$¢ planowania cigzy O

Konieczno$¢ kontaktu z lekarzem w przypadku (podejrzenia) cigzy O

Przekazanie przewodnika dla pacjenta O
W przypadku cigzy:

Potrzeba monitorowania prenatalnego dziecka O

Ocena alternatywnego leczenia lub zmiany leczenia O

W przypadku stosowania w leczeniu padaczki: 0O

Ocena alternatywnego leczenia lub zmiany leczenia

W przypadku stosowania w zapobieganiu migrenie:

Wazne, aby natychmiast przerwac leczenie. =
Imie i nazwisko lekarza Podpis Data
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Czesc¢ B - Do wypetnienia i podpisania przez pacjenta lub opiekuna (/przedstawiciela ustawowego).
Nalezy przeczytac i wypetni¢ ten formularz podczas wizyty u lekarza: na poczatku leczenia, podczas corocznej
wizyty oraz gdy pacjentka planuje zajscie w cigze lub jest w cigzy.

Ma to na celu upewnienie sie, ze pacjentka oméwita z lekarzem i zrozumiata ryzyko zwigzane ze stosowaniem
topiramatu w okresie cigzy.

Nalezy zachowac kopie wypetnionego i podpisanego formularza.

Omowitam nastepujace kwestie z lekarzem prowadzacym:

Dlaczego potrzebuje topiramatu, a nie innego leku. 0
Dzieci, ktorych matki przyjmowaty topiramat w okresie cigzy:
= majq wyzsze ryzyko wad wrodzonych, |
= majg wyzsze ryzyko bycia za matym i mniejszej wagi urodzeniowej niz oczekiwana,
= mogq by¢ bardziej narazone na problemy rozwojowe.
Nieleczona padaczka moze réwniez narazi¢ na niebezpieczenstwo mnie i moje nienarodzone
dziecko (jesli pacjentka przyjmuje topiramat z powodu padaczki). O
Dlaczego potrzebuje negatywnego wyniku testu ciazowego przed rozpoczeciem leczenia O
topiramatem.
Musze stosowac wysoce skuteczne metody antykoncepcji bez przerwy, przez caty okres
leczenia topiramatem i przez cztery tygodnie po zaprzestaniu leczenia. o
Lekarz powinien zosta¢ poinformowany, gdy tylko dziewczynka zacznie miesigczkowac podczas
leczenia topiramatem (jesli dotyczy). o
Powinnam odbywac¢ regularne wizyty lekarskie (co najmniej raz w roku), aby sprawdzi¢, czy
topiramat jest nadal dla mnie najlepszg opcjg leczenia. a
Koniecznos$¢ konsultacji z lekarzem, jesli planuje zajs¢ w cigze, aby oceni¢, czy mozliwe jest 0
przejscie na alternatywne leczenie przed odstawieniem antykoncepcji.
Powinnam niezwiocznie skontaktowac sie z lekarzem, jesli podejrzewam, ze jestem
w ciazy. 0
Otrzymatam kopie Przewodnika dla Pacjenta. O
W przypadku cigzy: 0
Potrzebe odpowiedniej obserwacji mojego nienarodzonego dziecka.
Imie i nazwisko pacjenta/opiekuna (/przedstawiciela prawnego) Podpis Data
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