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Az Eurdpai Gyogyszeriugynokség befejezte a kronikus
obstruktiv tiidobetegség kezelésére szolgald inhalaciés
kortikoszteroidok feltlvizsgalatat

A fellilvizsgalat a pneumdnia kockazatat illetden nem talalt killénbséget a
készitmények kozott

2016. aprilis 28-an az Eurdpai Gyogyszerligynokség befejezte a pneumonia (tlidofertzés) ismert
kockazatanak fellilvizsgalatat azoknal a betegeknél, akik inhalaciés kortikoszteroid gydgyszereket
alkalmaznak a kronikus obstruktiv tlidébetegség (COPD) kezelésére. A COPD a tiddk hosszan tartd
betegsége, amely soran a tidében |évé Iégutak és Iéghdlyagok karosodnak vagy elzarédnak, ami
légzési nehézséghez vezet. A kortikoszteroid inhalatorokat széles kdrben alkalmazzak az Eurdpai
Unidban (EU) a COPD kezelésére, és a pneumodnia gyakori mellékhatas az ilyen kezelés esetében.

A fellUllvizsgalat igazolta a pneumonia kockazatat ezen készitményekkel kapcsolatosan, amely évek 6ta
ismert, valamint azt, hogy a pneumaodnia gyakori (100 ilyen gyogyszert alkalmazé COPD beteg koézal 1-
10-nél jelentkezhet). A felllvizsgalat a fenti kockazatot illetéen az egyes készitmények kézott nem
talalt egyértelm( bizonyitékokat a klilonbségekre.

Osszességében a COPD kezelésére szolgald inhalacids kortikoszteroid gydgyszerek elényei tovabbra is
felilmuljak a kockazatokat, és nem sziikséges modositani az ilyen gyogyszerek alkalmazasi modjat.
Ugyanakkor a COPD-ben szenved6 betegeknek és kezelGorvosaiknak figyelnilik kell a pneumaénia
jeleire és tlineteire, szem elGtt tartva azt, hogy a pneumdénia klinikai megjelenése atfedést mutat az
alapbetegség rosszabbodasanak (exacerbacidjanak) tineteivel.

A felulvizsgalatot az Ugynokség farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsaga (PRAC) végezte, amely
ezen gyogyszerek kisérbiratainak frissitését javasolta a kockazatokra vonatkozé jelenlegi ismeretek
megfeleld feltiintetése érdekében. A PRAC ajanlasok tovabbitasra keriltek az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek bizottsagahoz (CHMP), amely elfogadta az Ugynokség véleményét. A CHMP
véleménye ezutan tovabbitasra kerilt az Eurdpai Bizottsaghoz, amely az Eurdpai Unid egész terliletére
érvényes, jogilag kotelez6 érvényl hatarozatot hozott.

Tajékoztato a betegek szamara

e Egy ideje mar ismeretes volt, hogy az inhalaciés kortikoszteroid gyodgyszerek fokozzak a
pneumoénia (a tlid6k fert6zése) kockazatat azoknal a betegeknél, akik ezeket a gyogyszereket a
COPD (kronikus obstruktiv tlidébetegség) elnevezésli, tartos tiidobetegség kezelésére szedik.
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e A kortikoszteroid inhalatorok csokkentik a tiidékben a gyulladast és a duzzanatot, ezaltal segitenek
Iélegezni a COPD-ben szenvedd betegeknek. Az Eurdpai Unidban az elérhetd készitmények
beklometazon, budezonid, fluniszolid, flutikazon-furoat vagy flutikazon-propionat hatéanyagot
tartalmaznak.

e Az Eurdpai Gyogyszeriugynokség felllvizsgalta a pneumonia kockazatat a kortikoszteroid
inhalatorokat alkalmazé COPD betegeknél, és arra a kbvetkeztetésre jutott, hogy ez a kockazat az
osztalyba tartozé minden gyégyszerre vonatkozik. A bizonyitékok nem igazoltak a készitmények
kozotti kilonbséget.

e A betegeknek figyelmeztetnilik kell a kezel6orvosukat, ha olyan tiineteik jelentkeznek, amelyek
arra utalnak, hogy pneumonia alakul ki, igy azt koran lehet azonositani és kezelni. Ezek a tiinetek
hasonléak lehetnek az exacerbacié (rosszabbodé COPD epizddja) tineteihez, és magukban
foglaljak a lazat vagy hidegrazast, megnovekedett mennyiségli vagy megvaltozott szin(i valadékot
(kdpetet), illetve a kbhdgés rosszabbodasat vagy légzési nehézséget.

¢ Amennyiben a betegeknek aggalyaik merilnének fel, forduljanak kezeléorvosukhoz vagy mas
egészségigyi szakemberhez. Nem szabad abbahagyni az inhalator alkalmazasat vagy
megvaltoztatni annak modjat anélkil, hogy azt megbeszélnék a feliré orvossal.

Tajékoztatd az egészséglgyi szakemberek szamara

e A rendelkezésre all6 adatok attekintése utadn az EMA megerésitette a COPD-ben szenvedd
betegeknél az inhalaciés kortikoszteroidok (ICS) alkalmazasaval kapcsolatos pneumonia
kockazatat. A kockazat mértékét illetéen az ICS készitmények vonatkozasaban nincs perdonté
klinikai bizonyiték az osztalyon beltl kiilonbségekre.

e Egyes bizonyitékok alatdmasztjék a pneumadnia fokozott kockazatat a ndvekvs szteroid ddzis
mellett, azonban ezt nem igazoltédk egyértelmilien minden vizsgalatban.

e Frissiteni fogjak az osztalyba tartozé minden gydgyszerre vonatkozd kisérGiratokat, hogy
belefoglaljak a pneumonia kockazataval kapcsolatos, jelenlegi ismereteket.

e Az egészségiigyi szakembereknek tovabbra is szem el6tt kell tartaniuk a pneumonia lehetséges
kialakulasat COPD betegeknél, mert az ilyen fert6zések klinikai megjelenése atfedést mutat a
COPD exacerbacio tineteivel.

e A betegeket figyelmeztetni kell arra, hogy jelentsenek barmilyen fokozott 1égzési nehézséget vagy
fert6zésre utalo egyéb tlinetet.

e Az Ugynokség feliilvizsgalata randomizalt kontrollalt klinikai vizsgalatokbol és szamos
metaanalizisbdl, valamint megfigyeléses vizsgdlatokbdl szarmazd adatokat foglalt magaban. Egy
klinikai vizsgalat sem tanulmanyozta a pneumonia kockazatat az ICS szerek alkalmazasaval
kozvetlen dsszefiiggésben, és csupan kdzvetett dsszehasonlitas all rendelkezésre a
metaanalizisekbdl/szisztematikus attekintésekbdl, illetve a megfigyeléses vizsgalatokbdl. A klinikai
adatok variabilitasa és a vizsgalati médszertanokkal kapcsolatos, tobbsz6rés bizonytalansagok
miatt ez nem biztosit perdént6 bizonyitékot az osztalyon bellli killonbségekre a kockazat mértékét
illetGen.
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Tovabbi informaciok a gyégyszerrol

A kortikoszteroidok, mas néven szteroidok, gyulladasgatlé gyogyszerek, amelyeket szamos betegség
esetén alkalmaznak. Hasonldéak a mellékvesék (két kisméretl mirigy a vesék fels6 részénél) altal
normalisan termelt, természetes hormonokhoz. Inhalaciéban alkalmazva receptorokhoz kapcsolédnak
a légutakban, és a tidégyulladas csokkenését eredményezik, ami megkonnyiti a légzést. Altaldban
inhalatorral alkalmazzak, amely a kortikoszteroidot 6nmagdaban vagy egy masik gyogyszerrel
kombinalva (példaul hosszu hatasu béta,-agonistaval, amely tagitja a légutakat) tartalmazza. A
beklometazon, budezonid, fluniszolid, flutikazon-propionat és flutikazon-furoat a COPD esetén torténd
alkalmazasra inhalacios készitmény formajaban engedélyezett és forgalmazott kortikoszteroidok. A
kortikoszteroid-tartalmu gyogyszereket kdzponti és nemzeti engedélyezési eljarasokon keresztil
engedélyezték az Eurdpai Unidban.

Tovabbi informacidk az eljarasrol

A felulvizsgalat 2015. majus 7-én kezd6dott az Eurdpai Bizottsag kérelme alapjan a 2001/83/EK
iranyelv 31. cikke értelmében.

A fellUllvizsgalatot a farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsag (PRAC), az emberi felhasznalasra
szant gydégyszerek biztonsadgossagi kérdéseinek értékeléséért felel0s bizottsag végezte, amely egy sor
ajanlast adott ki. A PRAC ajanlasok tovabbitasra kerlltek az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsagahoz (CHMP), amely felel6s az emberi felhasznalasra szant gydgyszereket érintd kérdésekben,
és amely elfogadta az Ugynokség véleményét. A CHMP véleménye tovabbitasra kertilt az Eurépai
Bizottsaghoz, amely az EU minden tagallamaban érvényes, végleges, jogilag kotelezé hatarozatot
adott Ki.

Bizottsagi hatarozat idépontjai: 2016.06.29. (nemzeti szinten engedélyezett készitmények),

2016.06.24. (Relvar Ellipta, Revinty Ellipta), 2016.07.04. (BiResp Spiromax, DuoResp Spiromax),
2016.07.06. (Budesonide/Formoterol Teva, Vylaer Spiromax).
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