Ukončení registrace léčivých přípravků s obsahem cisapridu

K 1. květnu 2004 dojde na žádost společnosti Janssen-Cilag ke zrušení registrace léčivého přípravku Prepulsid. Ve spolupráci se Státním ústavem pro kontrolu léčiv připravila společnost v srpnu minulého roku útlumový program pro ČR s cílem postupného a bezproblémového nahrazení jinou farmakoterapií.

Odůvodnění:

Cisaprid prokazatelně ovlivňuje srdeční akční potenciály a prodlužuje interval QT na EKG. To může mít za následek arytmie (nepravidelnosti srdečního rytmu), které mohou být velmi vzácně i život ohrožující. Preventivně, a pro zajištění bezpečnosti pacientů přistoupil držitel rozhodnutí o registraci a Státní ústav pro kontrolu léčiv k postupnému stažení cisapridu z oběhu s tím, že u dospělých pacientů  jej  lze  nahradit jinými možnostmi léčby.

Vzhledem k omezeným možnostem alternativní terapie v pediatrické praxi se cisaprid nadále uznává jako metoda poslední volby v léčbě projevů prokázané patologické gastroezofageální refluxní choroby (GORD) u novorozenců, batolat a dětí do věku 36 měsíců (= do 2 let včetně). Pacienti mají být sledováni dle klinického stavu nebo nejméně každé 3 měsíce.

Pro zajištění dostupnosti přípravku pro dětskou populaci byl společností Janssen-Cilag po odsouhlasení Státním ústavem pro kontrolu léčiv přijat následující postup:

Možnost předepisování neregistrovaného přípravku Prepulsid suspenze pro děti do 2 let

I přes zrušení registrace bude možné pokračovat v předepisování lékové formy suspenze, ale již jen v režimu předepisování neregistrovaného léčiva (zákon č. 79/1997 Sb., o léčivech, ve znění pozdějších předpisů, § 5a ) na odpovědnost lékaře s doporučením dodržení požadavků dosavadního Souhrnu informací o přípravku.

Společnost Janssen-Cilag příslíbila dodávání  lékové formy suspenze jako neregistrovaného léčiva pro dětské pacienty do 2 let věku prostřednictvím distributora ECP spol. s r.o.. Společnost tak zajistí bezplatnou dostupnost přípravku s tím, že po roce dovozu bude situace přehodnocena a stanovena potřeba v tomto dovozu nadále pokračovat.

Doporučený postup pro lékárny:

Od lékaře obdržíte originál a jednu kopii receptu. Na základě objednávky a kopie receptu získáte léčivý přípravek od distributora. Dodávky léčiv do ČR bude nadále zajišťovat pouze jediná distribuční společnost – ECP spol. s r.o.

Příjem objednávek s recepty (kopie): Marie Nejmanová

tel.: 241 090 821, fax: 241 931 774

e-mail: marie.nejmanova@ecp-cz.cz

Adresa skladu: E C P spol. s r.o., Provozní sklad Vestec Prahy, 252 42 Jesenice u Prahy
Doporučený postup pro lékaře:

1. Převeďte pacienty na jiné možnosti terapie (seznam viz www.sukl.cz – Důležitá upozornění, www.gastroped.cz )

2. Pokud je nutné použít Prepulsid, seznamte zákonného zástupce pacienta o použití neregistrovaného léčiva na Vaši odpovědnost.

3. Předepište Prepulsid 100 ml suspenze a vytvořte 2 kopie receptu. Jednu kopii si ponechte, originál + jedna kopie je určena pro lékárnu, která na základě odeslané objednávky a kopie receptu získá lék od distributora.

4. Doplňte níže uvedený formulář a zašlete jej do 7 dnů poštou, faxem či emailem na SÚKL (kontakty uvedeny v záhlaví formuláře): 

Chraňte prosím osobní údaje pacienta, a uvádějte pouze jeho jméno a příjmení, nikoliv rodné číslo.

OZNÁMENÍ O POUŽITÍ NEREGISTROVANÉHO 

LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU Prepulsid, suspenze

Státní ústav pro kontrolu léčiv

Sekce klinického hodnocení léčiv a farmakovigilance

Šrobárova 48, 100 41  Praha 10

Fax 272 185 816, E-mail: klinhodn@sukl.cz
Název přípravku
Léková forma
Účinná látka/množství
Velikost balení

Prepulsid


suspenze
cisapridum monohydricum 1,039 mg/ml
1x100 ml

Výrobce přípravku, s uvedením země výroby, či osoba odpovědná za uvedení přípravku na trh v jiné zemi než v ČR, s uvedením této země

Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse, Belgie

Provozovatel, který přípravek dodal

E C P spol. s r.o,  lékárna: 
Adresa zdravotnického zařízení, ve kterém byl přípravek předepsán či použit

Jméno lékaře, který přípravek předepsal či použil

Identifikace pacienta (pouze jméno a příjmení)

Onemocnění, pro jehož léčbu byl přípravek předepsán či použit

Předpokládaný počet použitých balení pro daného pacienta

Informace o výsledcích použití neregistrovaného přípravku u daného pacienta bude poskytnuta výrobci či osobě odpovědné za uvedení přípravku na trh v jiné zemi než v ČR či jejich zástupcům
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Datum
Podpis lékaře

