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EMA je dovrsSila ocjenjivanje inhalacijskih lijekova koji
sadrze kortikosteroide za lijeCenje kronicne opstruktivne
plu¢ne bolesti

U ocjenjivanju nisu utvrdene razlike medu proizvodima u pogledu rizika od
upale pluca

EMA je 28. travnja 2016. dovrsila ocjenjivanje poznatog rizika od upale pluca (infekcije pluéa) u
bolesnika koji uzimaju inhalacijske lijekove koji sadrze kortikosteroide za lijeCenje kroni¢ne
opstruktivne pluc¢ne bolesti (KOPB). KOPB je dugotrajna bolest pluéa pri ¢emu su disni putovi i zracne
vrecice u plu¢ima osteceni ili zacepljeni, Sto dovodi do teskoca u disanju. Inhalacijski lijekovi koji
sadrze kortikosteroide u Sirokoj su primjeni u Europskoj uniji (EU) za lijeCenje KOPB-a, a upala pluca
Cesta je nuspojava tog lijeCenja.

U ocjenjivanju je potvrdeno da postoji rizik od upale plucéa pri primjeni tih proizvoda, sto je poznato
vec niz godina, te da se javlja Cesto (moze se javiti u izmedu 1 i 10 na 100 bolesnika oboljelih od
KOPB-a koji uzimaju te lijekove). U ocjenjivanju nisu utvrdeni nikakvi uvjerljivi dokazi o postojanju
razlika u pogledu tog rizika medu razli¢itim proizvodima.

Gledajudi ukupno, koristi od inhalacijskih lijekova koji sadrze kortikosteroide za lije¢enje KOPB-a i dalje
nadmasuju s njima povezane rizike i nije potrebno mijenjati nacin na koji se ti lijekovi primjenjuju.
Medutim, bolesnici oboljeli od KOPB-a i njihovi lijeCnici moraju budno paziti na mogucée znakove i
simptome upale pluéa, imajuéi na umu da se klini¢ki znakovi upale plu¢a podudaraju sa znakovima
pogorSanja (egzacerbacije) inicijalne bolesti.

Ocjenjivanje je proveo Odbor za procjenu rizika u podrudju farmakovigilancije (PRAC) pri Agenciji, koji
je preporucio azuriranje informacija o proizvodu za te lijekove kako bi odgovarajuc¢e odrazavale
postojeca saznanja o rizicima. Preporuke PRAC-a poslane su Odboru za lijekove za humanu uporabu
(CHMP) koji je usvojio misljenje Agencije. MisSljenje CHMP-a zatim je poslano Europskoj komisiji koja je
objavila konac¢nu zakonski obvezujucu odluku koja vrijedi na cijelom podrucju EU-a.

Informacije za bolesnike

e Vece je neko vrijeme poznato da inhalacijski lijekovi koji sadrze kortikosteroide povecavaju rizik od
upale pluca (infekcije pluéa) u bolesnika koji te lijekove uzimaju za lijeCenje dugotrajne bolesti
plu¢a KOPB (kroni¢na opstruktivna plué¢na bolest).
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e Inhalacijski lijekovi koji sadrze kortikosteroide ublazuju upalu i oteknuca u plué¢ima, Sto oboljelima
od KOPB-a olaksava disanje. Proizvodi dostupni u EU-u obuhvadaju djelatne tvari beklometazon,
budezonid, flunisolid, flutikazon furoat i flutikazon propionat.

e EMA je provela ocjenjivanje rizika od upale plu¢a u bolesnika oboljelih od KOPB-a koji uzimaju
inhalacijske lijekove koji sadrze kortikosteroide i zakljucila da taj rizik postoji u slu¢aju svih lijekova
tog razreda. Dokazi nisu potvrdili da postoje razlike medu proizvodima u pogledu rizika.

e Bolesnici se moraju hitno javiti svojem lijeCniku ako primijete simptome koji upucuju na razvoj
upale pluca kako bi se bolest mogla utvrditi i lijeciti u ranoj fazi. Ti simptomi mogu biti sli¢ni
simptomima egzacerbacije (epizode pogorsanja KOPB-a) i ukljucivati vrucicu ili zimicu, povecane
koli¢ine mukusa (sluzi) ili promjenu njegove boje ili intenzivnije kasljanje ili pogorsanje teskocéa pri
disanju.

e Bolesnici koji imaju bilo kakve nedoumice moraju o njima razgovarati sa svojim lijeCnikom ili nekim
drugim zdravstvenim djelatnikom. Ne smiju prestati upotrebljavati svoj inhalator ili mijenjati nacin
na koji ga upotrebljavaju, a da se prethodno ne posavijetuju s lije¢nikom koji im je izdao recept za
lijeCenje.

Informacije za zdravstvene radnike

e Nakon ocjenjivanja dostupnih podataka EMA je potvrdila postojanje rizika od upale plucéa pri
primjeni inhalacijskih lijekova koji sadrze kortikosteroide (ICS) u bolesnika oboljelih od KOPB-a. Ne
postoje uvjerljivi klinicki dokazi koji bi upudivali na razlike u okviru razreda lijekova u pogledu
razmjera rizika medu inhalacijskim lijekovima koji sadrze kortikosteroide.

e Postoje odredeni dokazi o ve¢em riziku od upale pluca u sluc¢aju povecéanja doze steroida, no to nije
uvjerljivo dokazano u svim ispitivanjima.

e AZurirat ¢e se informacije o proizvodu za sve lijekove tog razreda kako bi odrazavale postojeéa
saznanja o riziku od upale pluéa.

e Zdravstveni radnici moraju i dalje pozorno pratiti moguénost razvoja upale plué¢a u bolesnika
oboljelih od KOPB-a jer se klini¢ki znakovi takvih infekcija podudaraju sa simptomima
egzacerbacije KOPB-a.

e Bolesnike je potrebno savjetovati da prijave bilo kakvo pogorsanje teskoca pri disanju ili druge
simptome koji upucuju na infekciju.

e Ocjenjivanje Agencije obuhvatilo je objavljene podatke iz randomiziranih kontroliranih klinickih
ispitivanja i brojne metaanalize te opservacijska ispitivanja. Rizik od upale pluca pri primjeni
inhalacijskih lijekova koji sadrze kortikosteroide nije izravno ispitivan ni u jednom klinickom
ispitivanju i dostupna je samo neizravna usporedba metaanaliza / sustavnih ocjenjivanja ili iz
opservacijskih studija. Zbog varijabilnosti u klinickim podacima i mnogim nesigurnostima u pogledu
metodologija ispitivanja ne postoje uvjerljivi klinicki dokazi koji bi upudivali na razlike u okviru
razreda u pogledu razmjera rizika.
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Vise o lijeku

Kortikosteroidi, poznati i kao steroidi, protuupalni su lijekovi koji se upotrebljavaju za Sirok raspon
bolesti. Sli¢ni su prirodnim hormonima koje obi¢no proizvode nadbubrezne Zlijezde (dvije male Zlijezde
koje se nalaze iznad bubrega). Kada se uzimaju inhalacijiom, veZu se za receptore u diSnim sustavima
i ublazuju upalu pluéa, sto olakSava disanje. Obi¢no se uzimaju putem inhalatora koji sadrze samo
kortikosteroid ili kortikosteroid u kombinaciji s nekim drugim lijekom (kao 3to je beta,-adrenergicki
agonist dugotrajnog djelovanja koji proSiruje diSne putove). Kortikosteroidi koji su odobreni i stavljeni
na trziSte kao formulacije za inhalaciju za primjenu u bolesnika oboljelih od KOPB-a jesu
beklometazon, budezonid, flunisolid, flutikazon propionat i flutikazon furoat. Lijekovi koji sadrze
kortikosteroide odobreni su u EU-u putem centralnih i nacionalnih postupaka izdavanja odobrenja.

Vise o postupku

Ocjenjivanje je zapocelo 7. svibnja 2015. na zahtjev Europske komisije, u skladu s ¢lankom 31.
Direktive 2001/83/EZ.

Ocjenjivanje je proveo Odbor za procjenu rizika u podrucju farmakovigilancije (PRAC), odbor
odgovoran za procjenu sigurnosnih pitanja u podrucju lijekova za humanu uporabu, koji je iznio niz
preporuka. Preporuke PRAC-a poslane su Odboru za lijekove za humanu uporabu (CHMP), odgovornom
za pitanja koja se odnose na lijekove za humanu uporabu, koji je usvojio misljenje Agencije. Misljenje
CHMP-a proslijedeno je Europskoj komisiji koja je izdala konacnu zakonski obvezujuéu odluku
primjenjivu u svim drzavama clanicama EU-a.

Datumi odluke Komisije: 29. 6. 2016. (nacionalno odobreni proizvodi), 24. 6. 2016. (Relvar Ellipta,

Revinty Ellipta), 4. 7. 2016. (BiResp Spiromax, DuoResp Spiromax), 6. 7. 2016.
(Budesonide/Formoterol Teva, Vylaer Spiromax).

Obratite se nasoj sluzbenici za odnose s javhosc¢u

Monika Benstetter
Tel.: +44 (0)20 3660 8427

E-posta: press@ema.europa.eu
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