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EMA schlieRt Uberprifung inhalativer Kortikosteroide bei
chronisch obstruktiver Lungenerkrankung ab

Uberprufung ergibt keine Unterschiede zwischen Produkten hinsichtlich des
Risikos einer Pneumonie

Am 28. April 2016 schloss die EMA eine Uberpriifung des bekannten Risikos einer Pneumonie
(Lungeninfektion) bei Patienten ab, die Arzneimittel mit inhalativen Kortikosteroiden nehmen, um eine
chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD) zu behandeln. Die COPD ist eine Langzeiterkrankung
der Lunge, bei der die Atemwege und Lungenbléschen in der Lunge geschéadigt oder blockiert werden,
was zu Schwierigkeiten beim Atmen fuhrt. Inhalatoren mit Kortikosteroiden werden in der
Europaischen Union (EU) weitlaufig fur die Behandlung der COPD verwendet und Pneumonien sind eine
haufige Nebenwirkung dieser Behandlung.

Die Uberpriifung bestatigte das Risiko einer Pneumonie bei diesen Produkten, das bereits seit vielen
Jahren bekannt und haufig ist (kann zwischen 1 und 10 von 100 COPD-Patienten betreffen, die diese
Arzneimittel einnehmen). Die Uberprifung ergab keine schliissigen Belege im Hinblick auf
Unterschieden bei den Risiken fur verschiedene Produkten.

Insgesamt Uberwiegt der Nutzen der Arzneimittel mit inhalativen Kortikosteroiden bei der Behandlung
der COPD weiterhin die Risiken. Die Art, wie diese Arzneimittel angewendet werden, sollte nicht
geandert werden. Patienten mit COPD und deren Arzte sollten jedoch auf Anzeichen und Symptome fir
Pneumonie achten und sich vor Augen filhren, dass sich die klinischen Merkmale von Pneumonien mit
denen einer Verschlechterung (Verschlimmerung) der zugrundeliegenden Krankheit decken.

Diese Uberprifung wurde vom Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz (PRAC)
der Agentur durchgefuhrt, der empfahl, die Produktinformation fur diese Arzneimittel zu aktualisieren,
um den derzeitigen Kenntnisstand hinsichtlich der Risiken angemessen widerzuspiegeln. Die
Empfehlungen des PRAC wurden an den Ausschuss fir Humanarzneimittel (CHMP) weitergeleitet, der
das Gutachten der Agentur annahm. Das Gutachten des CHMP wurde anschlielend an die Européische
Kommission weitergeleitet, die eine endgultige, EU-weit gultige, rechtsverbindliche Entscheidung
erliel3.

Informationen fur Patienten

e Es ist seit einiger Zeit bekannt, dass Arzneimittel mit inhalativen Kortikosteroiden das Risiko einer
Pneumonie (Infektion der Lunge) bei Patienten steigern, die diese Arzneimittel bei langfristiger
Lungenerkrankung COPD (chronisch obstruktive Lungenerkrankung) einnehmen.
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e Inhalatoren mit Kortikosteroiden mildern die Entziindung und die Schwellung in der Lunge und
helfen den Patienten mit COPD bei der Atmung. Die in der EU erhaltlichen Produkte sind unter
anderem die Wirkstoffe Beclometason, Budesonid, Flunisolid, Fluticasonfuroat oder
Fluticasonpropionat.

e Die EMA Uberprifte die Risiken einer Pneumonie bei COPD-Patienten, die Inhalatoren mit
Kortikosteroiden verwenden, und kam zu dem Schluss, dass diese Risiken fur alle Arzneimittel
dieser Klasse gelten. Die Belege konnten keine Unterschiede zwischen den Produkten hinsichtlich
der Risiken bestatigen.

e Die Patienten mussen ihre Arzte dartiber informieren, wenn bei ihnen Symptome auftreten, die
vermuten lassen, dass sich eine Pneumonie entwickelt, damit diese identifiziert und frihzeitig
behandelt werden kann. Diese Symptome kdnnen denen einer Verschlimmerung (einer Phase der
Verschlechterung der COPD) ahneln und Fieber oder Schuttelfrost, erhdhte Schleimbildung oder
eine Farbé&nderung des Schleims oder eine Verschlechterung des Hustens sowie Schwierigkeiten
beim Atmen umfassen.

e Patienten, die Bedenken haben, sollten diese mit ihrem Arzt oder einer anderen medizinischen
Fachkraft besprechen. Sie sollten weder aufhdren, ihren Inhalator zu verwenden noch die
Verwendungsart dndern, ohne ihre verschreibende Person aufzusuchen.

Informationen fur medizinische Fachkrafte

e Nach einer Uberpriifung der verfiigbaren Daten bestatigte die EMA das Risiko einer Pneumonie mit
inhalativen Kortikosteroiden (ICS) bei Patienten mit COPD. Es gibt keine schlussigen klinischen
Belege fiir Unterschiede innerhalb der Arzneimittelklasse im Hinblick auf das Ausmal des Risikos
bei ICS-Produkten.

e Es gibt Hinweise auf ein erhdhtes Pneumonierisiko bei erhdhter Steroiddosis, obwohl hierfir nicht
in allen Studien schlUssige Belege geliefert wurden.

e Die Produktinformation wird fur alle Arzneimittel der Klasse aktualisiert, um den aktuellen
Kenntnisstand hinsichtlich des Pneumonierisikos widerzuspiegeln.

e Medizinische Fachkrafte sollten hinsichtlich der méglichen Entwicklung einer Pneumonie bei
Patienten mit COPD wachsam bleiben, da sich die klinischen Merkmale solcher Infektionen mit den
Symptomen einer Verschlimmerung der COPD decken.

e Die Patienten sollten angewiesen werden, verstarkte Schwierigkeiten beim Atmen oder andere
Symptome, die auf eine Infektion hinweisen, zu melden.

e Die Uberpriifung der Agentur umfasste veroffentlichte Daten aus randomisierten, kontrollierten
klinischen Studien und eine Reihe von Metaanalysen sowie Beobachtungsstudien. Das Risiko fiir
Pneumonie im Zusammenhang mit ICS wurde in keiner klinischen Studie in einem direkten
Vergleich untersucht, und es liegen lediglich indirekte Vergleiche im Rahmen von
Metaanalysen/systematischen Uberprifungen oder aus Beobachtungsstudien vor. Aufgrund der
Abweichungen bei den klinischen Daten und zahlreicher Unsicherheiten in Bezug auf die
Studienmethoden liegen keine schlissigen Belege zu Unterschieden innerhalb der
Arzneimittelklasse hinsichtlich des Ausmalles des Risikos vor.

EMA schlieRt Uberpriifung inhalativer Kortikosteroide bei chronisch obstruktiver
Lungenerkrankung ab
EMA/488280/2016 Seite 2/3



Weitere Informationen Uber das Arzneimittel

Kortikosteroide, auch bekannt als Steroide, sind entziindungshemmende Arzneimittel, die gegen ein
breites Spektrum an Erkrankungen eingesetzt werden. Sie sind den von den Nebennieren (zwei kleine
Drusen oberhalb der Nieren) normalerweise produzierten natirlichen Hormonen ahnlich. Wenn sie
inhaliert werden, binden sie an Rezeptoren in den Atemwegen und bewirken eine Verringerung der
Entziindung der Lunge, was das Atmen erleichtert. Sie werden normalerweise mithilfe von Inhalatoren
eingenommen, die entweder nur ein Kortikosteroid oder ein Kortikosteroid in Kombination mit einem
anderen Arzneimittel enthalten (wie beispielsweise ein lang wirkender Beta,Agonist, der die Atemwege
erweitert). Beclometason, Budesonid, Flunisolid, Fluticasonpropionat und Fluticasonfuroat sind
Kortikosteroide, die als Inhalationsmittel zur Behandlung der COPD zugelassen sind und in Verkehr
gebracht werden. Arzneimittel, die Kortikosteroide enthalten, wurden in der EU im Rahmen zentraler
und nationaler Zulassungsverfahren genehmigt.

Weitere Informationen zum Verfahren

Die Uberpriifung wurde am 7. Mai 2015 auf Ersuchen der Europaischen Kommission geman Artikel 31
der Richtlinie 2001/83/EG eingeleitet.

Die Uberpriifung erfolgte durch den Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz
(PRAC), den fur die Bewertung von Sicherheitsfragen bei Humanarzneimitteln zustandigen Ausschuss,
der eine Reihe von Empfehlungen aussprach. Die Empfehlungen des PRAC wurden an den Ausschuss
fur Humanarzneimittel (CHMP), der fir Fragen zu Humanarzneimitteln zustandig ist, weitergeleitet; der
CHMP nahm das Gutachten der Agentur an. Das Gutachten des CHMP wurde an die Européische
Kommission weitergeleitet, die eine endgiiltige, in allen EU-Mitgliedstaaten rechtsverbindliche
Entscheidung erliel3.

Daten zur Entscheidung der Kommission: 29.6.2016 (national zugelassene Produkte), 24.6.2016

(Relvar Ellipta, Revinty Ellipta), 4.7.2016 (BiResp Spiromax, DuoResp Spiromax), 6.7.2016
(Budesonid/Formoterol Teva, Vylaer Spiromax).
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