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Euroopan ladkevirasto on saanut keuhkoahtaumataudin
hoitoon tarkoitettujen inhaloitavien
kortikosteroidivalmisteiden arvioinnin paatékseen
Arvioinnissa ei loydetty eroja keuhkokuumeen riskia aiheuttavien
valmisteiden valilla

Euroopan laakevirasto sai 28. huhtikuuta 2016 paatdkseen arvioinnin, jossa tarkasteltiin
keuhkokuumeen (keuhkoinfektion) riskié potilailla, jotka kayttavéat inhaloitavia kortikosteroidiladkkeita
kroonisen keuhkoahtaumataudin (COPD:n) hoitoon. Keuhkoahtaumatauti on keuhkojen
pitkdaikaissairaus, jossa keuhkoputket ja keuhkorakkulat ovat vaurioituneet tai tukkeutuneet, mika
johtaa hengitysvaikeuksiin. Inhaloitavia kortikosteroidivalmisteita kaytetddn Euroopan unionissa laajalti
keuhkoahtaumataudin hoitoon, ja keuhkokuume on tdman hoidon yleinen sivuvaikutus.

Arvioinnissa vahvistettiin naihin valmisteisiin liittyvan keuhkokuumeen riski, joka on tiedetty jo vuosia,
kuten myds se, etta riski on yleinen (se voi kohdistua 1-10 keuhkoahtaumapotilaaseen sadasta naita
ladkkeita kayttavasta potilaasta). Arvioinnissa ei l6ydetty varmoja todisteita valmisteiden valisista
eroista taman riskin osalta.

Kaiken kaikkiaan inhaloitavien kortikosteroidivalmisteiden edut keuhkoahtaumataudin hoidossa ovat
edelleen niiden riskeja suuremmat, eikd naiden ladkkeiden kayttdtapaan tulisi tehda muutoksia.
Keuhkoahtaumapotilaiden ja heidan ladkareidensa tulee kuitenkin seurata keuhkokuumeen merkkien
ja oireiden kehittymista, ja on muistettava, ettd keuhkokuumeen Kliiniset piirteet ovat samat kuin
perussairauden pahetessa.

Arvioinnin teki viraston laaketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC), joka suositteli, etta naiden
ladkkeiden valmistetietoja on paivitettava, jotta niissa otettaisiin nykyinen tieto riskeista
asianmukaisesti huomioon. PRAC:n suositukset toimitettiin ladkevalmistekomitealle, joka laati viraston
lausunnon. Sen jalkeen ladkevalmistekomitean lausunto lahetettiin Euroopan komissioon, joka teki
asiasta laillisesti sitovan ja koko EU:ssa voimassa olevan paatoksen.

Tietoa potilaille

e On tiedetty jo jonkin aikaa, ettd inhaloitavat kortikosteroidiladkkeet lisdavat keuhkokuumeen riskiéa
potilailla, jotka kayttavat naité ladkkeitd kroonisen ahtauttavan keuhkosairauden (COPD:n eli
keuhkoahtaumataudin) hoitoon.
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¢ Inhaloitavat kortikosteroidit lievittavat tulehdusta ja turvotusta keuhkoissa, jolloin
keuhkoahtaumapotilaat pystyvat hengittaméan helpommin. EU:ssa saatavilla olevien valmisteiden
vaikuttavat aineet ovat beklometasoni, budesonidi, flunisolidi, flutikasonifuroaatti tai
flutikasonipropionaatti.

e Euroopan laakevirasto on arvioinut kortikosteroidi-inhalaattoreita kayttavien
keuhkoahtaumapotilaiden keuhkokuumeen riskin ja todennut, ettd tama riski koskee kaikkia tdman
luokan laakkeita. Naytdn perusteella valmisteiden vélisia eroja ei voitu vahvistaa.

e Potilaan on ilmoitettava laakarilleen heti, jos héanelle alkaa kehittya keuhkokuumeeseen viittaavia
oireita, jotta se voidaan tunnistaa ja jotta sité voidaan alkaa hoitaa ajoissa. Oireet voivat olla
samankaltaisia kuin keuhkoahtaumataudin pahetessa, ja niitéd voivat olla esimerkiksi kuume tai
vilunvaristykset, limanerityksen lisddntyminen tai sen varin muuttuminen taikka yskan tai
hengitysvaikeuksien paheneminen.

e Jos potilailla on kysyttavaa naista oireista, heidan tulee ottaa yhteytta ladkariin tai muuhun
terveydenhuollon ammattilaiseen. Potilaat eivat saa lopettaa inhalaattorin kdyttéa tai muuttaa sen
kayttotapaa keskustelematta siitd ensin ladkkeen maaraajan kanssa.

Tietoa terveydenhuollon ammattilaisille

e Saatavilla olevien tietojen arvioinnin perusteella Euroopan lddkevirasto on vahvistanut, etta
inhaloitavien kortikosteroidien kayttdon liittyy keuhkokuumeen riski keuhkoahtaumatautia
sairastavilla potilailla. Ei kuitenkaan ole pitavaa kliinista néayttoa siita, ettd inhaloitavia
kortikosteroideja siséltavien valmisteiden aiheuttaman riskin suuruusluokassa olisi luokan sisaisia
eroja.

e  Suuriin steroidiannoksiin liittyvasta lisddntyneestd keuhkokuumeen riskista on jonkin verran
nayttda, mutta tatéd ei ole osoitettu pitavasti kaikissa tutkimuksissa.

o Kaikkien tdman luokan ladkkeiden valmistetietoja péaivitetddn siten, ettd niissa otetaan huomioon
nykyinen tietamys keuhkokuumeen riskista.

e Terveydenhuollon ammattilaisten on seurattava keuhkoahtaumatautipotilaita valppaasti
keuhkokuumeen kehittymisen varalta, koska téllaisten infektioiden kliiniset piirteet ovat
samanlaisia kuin keuhkoahtaumataudin pahetessa.

e Potilaita on kehotettava ilmoittamaan hengitysvaikeuksien lisddntymisesta tai muista infektioon
viittaavista oireista.

e Viraston arviointi sisélsi julkaistuja tietoja satunnaistetuista kontrolloiduista kliinisista tutkimuksista
ja useista meta-analyyseista seka havainnoivista tutkimuksista. Yhdessakaan kliinisesséa
tutkimuksessa ei tutkittu inhaloitaviin kortikosteroideihin liittyvada keuhkokuumeen riskia suoraan
valmistekohtaisesti, ja saatavissa on ainoastaan meta-analyyseihin, jarjestelmallisiin katsauksiin
tai havainnoiviin tutkimuksiin perustuvia epasuoria vertailuja. Kliinisten tietojen vaihtelevuuden ja
tutkimusmenetelmiin liittyvien lukuisten epavarmuustekijoéiden vuoksi ei ole pitavaa kliinista
nayttoa siitd, etté riskin suuruusluokassa olisi luokan siséisia eroja.
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Lisatietoa laakevalmisteesta

Kortikosteroidit, joita kutsutaan my6s steroideiksi, ovat tulehdusta estavia tai lievittavia laakkeita, joita
kaytetdan monenlaisissa sairauksissa. Ne ovat samankaltaisia kuin luonnolliset hormonit, joita
tuottavat normaalisti lisamunuaiset (kaksi pienta munuaisten ylapuolella sijaitsevaa rauhasta). Kun
niita inhaloidaan, ne kiinnittyvéat keuhkoputkissa oleviin reseptoreihin ja lievittdvat keuhkoissa olevaa
tulehdusta, jolloin hengittaminen helpottuu. Niita otetaan yleensa inhalaattoreilla, jotka sisaltavat joko
kortikosteroidia pelkéstédan tai sita ja toista ladketta (esimerkiksi pitk&vaikutteista beeta,-agonistia,
joka laajentaa keuhkoputkia). Beklometasoni, budesonidi, flunisolidi, flutikasonipropionaatti ja
flutikasonifuroaatti ovat kortikosteroideja, jotka ovat myyntiluvan saaneita ja myynnissa olevia
inhalaatiovalmisteita, ja niitd kdytetdan keuhkoahtaumataudin hoitoon. Kortikosteroideja sisaltavia
ladkkeita on hyvaksytty Euroopan unionissa seké keskitetyissa etta kansallisissa
hyvaksymismenettelyissa.

Lisatietoa menettelysta

Arviointi aloitettiin 7. toukokuuta 2015 Euroopan komission pyynnosta direktiivin 2001/83/EY 31
artiklan mukaisesti.

Arvioinnin teki ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC), joka vastaa ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden turvallisuuden arvioinnista. PRAC antoi asiasta joukon suosituksia. PRAC:n suositukset
toimitettiin ladkevalmistekomitealle, joka vastaa ihmisten kaytt6on tarkoitettuja ladkkeita koskevista
kysymyksistd, ja komitea laati my6s viraston lopullisen lausunnon. Ladkevalmistekomitean lausunto
toimitettiin Euroopan komissiolle, joka teki asiasta laillisesti sitovan ja kaikissa EU:n jasenvaltioissa
voimassa olevan paatoksen.

Komission paatdksen paivamaarat: 29.6.2016 (kansallisesti hyvaksytyt valmisteet), 24.6.2016 (Relvar

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