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Einfiihrung einer Patientenkarte fiir Arzneimittel, die Valproat und verwandte Substanzen enthalten,
Abwehr von Gefahren durch Arzneimittel, Stufe II, Anhérung

Umsetzung des einstimmigen Beschlusses der Koordinierungsgruppe
EMA/CMDh/654826/2014 vom 19.11.2014 zu den o.g. Arzneimitteln im Rahmen eines
Verfahrens nach Artikel 31 Richtlinie 2001/83/EG

Bezug:

Arzneimittel: siehe Anlage

Sehr geehrte Damen und Herren,

die Koordinierungsgruppe (CMDh) hatte basierend auf den Empfehlungen des Ausschusses fir
Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz (PRAC) der Europdischen Arzneimittelbehorde
(EMA) am 19.11.2014 entschieden, dass Valproat enthaltende Arzneimittel bei Schwangeren, bei
weiblichen Jugendlichen und Frauen im gebarfdhigen Alter nur noch zur Behandlung von Epilepsien
und manischen Episoden bei bipolaren Stérungen anzuwenden seien, wenn andere Arzneimittel nicht
wirksam sind oder nicht vertragen werden. Hintergrund fiir die Verscharfung der Warnhinweise in den
Produktinformationen und der Einleitung von weiteren RisikominimierungsmaRnahmen in Form von
Schulungsmaterialien war die Neubewertung der teratogenen Wirkungen. Die verfligbaren Daten
zeigten, dass die Exposition gegeniiber Valproat im Mutterleib mit einem erhdhten Risiko fir
angeborene Missbildungen und Entwicklungsstérungen assoziiert sein kann.
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Zusammenfassend wurden in Umsetzung des Beschlusses der Koordinierungsgruppe im Stufenplan
vom 09.01.2015 nachfolgende Risikominimierungsmafnahmen angeordnet:

o Anderung der Produktinformationen (Anderungen der Fachinformation in den Abschnitten
4.2, 4.4, 4.6 sowie 4.8 und entsprechende Anderungen der Gebrauchsinformation),

o Durchfiihrung von Arzneimittelanwendungsbeobachtungstudien,

o die Erstellung von Schulungsmaterialien fiir Arzte und Patienten.

Vor dem Hintergrund von erneuten Diskussionen und Bewertungen auf europaischer Ebene und den
aktuell vorliegenden Erkenntnissen und Diskussionen mit Fachgesellschaften hdlt das BfArM die
Einfihrung folgender weiterer RisikominimierungsmaRnahme fir erforderlich:

Einfiihrung einer Patientenkarte entsprechend dem in der Anlage beigefiigten Muster, die
jeder Originalpackung beizufiigen ist und mit dem Symbol der ,Blauen Hand“ versehen ist
(weitere Infos unter www.bfarm.de/schulungsmaterial).

Die MaRnahme wird unter Bezug auf die o.g. Anordnung der Erstellung von Schulungsmaterialien als
Ergdnzung zu den bereits vorliegenden Materialien fiir geeignet und erforderlich gehalten, um die
Anwendungssicherheit Valproat-haltiger Arzneimittel im Hinblick auf die o.g Risiken noch weiter zu
verbessern.

Mit der Einflihrung der Patientenkarte soll sichergestellt werden, dass insbesondere Schwangere,
weibliche Jugendliche und Frauen im gebdrfdahigen Alter, zusdtzlich zur Patientenbroschiire,
regelmalig Uber die mit einer Valproatexposition im Mutterleib einhergehenden Risiken informiert
sind. Insoweit wird auf die ,Wissenschaftliche Schlussfolgerungen und Griinde fiir die Anderung der
Bedingungen fir die Genehmigungen fir das Inverkehrbringen unter Auflagen und detaillierte
Erklarung der wissenschaftlichen Griinde fiir die Abweichungen von der Empfehlung des PRAC®
verwiesen, sieche Anhang II der o.g. Vereinbarung der CMDh.

Sie erhalten hiermit im Rahmen einer schriftlichen Anhérung nach dem Stufenplan Gelegenheit zur
Stellungnahme zu den vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) far
erforderlich gehaltenen MalRnahmen.

Wir bitten Sie bis zum 23.03.2017 um Einreichung einer Variation zur Einfihrung der Patientenkarte,
die dem beigefiigten Muster entspricht (vgl. auch Bekanntmachung des BfArM (iber die Modalitdten
der elektronischen Erst- und Folgeeinreichung sowie Uber die Bearbeitung von Schulungs- und
Informationsmaterialien vom 16.5.2013).

Sollte eine entsprechende Variation nicht eingereicht werden, wird eine entsprechende behoérdliche
Anordnung erfolgen.



Funktionsstruktur-Nummer
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Bitte tragen Sie bei der Anzeige der wortwdrtlichen Umsetzung der Texte in das elektronische
Formular im Bemerkungsfeld die folgende Funktionsstruktur-Nummer (SKNR) ein:

6501 Stichwort: ,Patientenkarte

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Dr. Gerhard Lauktien

Anlage: Patientenkarte



