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EMA uzbaigé pagal létinés obstrukcinés plauciy ligos
indikacijg vartojamy jkvepiamujy kortikosteroidy perzitirg
Atlikus perzilirg, skirtingy preparaty keliamos pneumonijos rizikos skirtumy
nenustatyta

2016 m. balandzio 28 d. EMA uzbaigé Zinomos, pacientams, kurie pagal létinés obstrukcinés plauciy
ligos (LOPL) gydymo indikacijg vartoja jkvepiamuosius kortikosteroidus, kylancios pneumonijos
(plaudiy infekcijos) rizikos perzitrg. LOPL — tai ilgalaiké liga, kuria sergant pazeidziami arba uzkemsami
plauciuose esantys kvépavimo takai ir oro maiseliai, todél pacientui pasidaro sunku kvépuoti. Europos
Sajungoje (ES) kortikosteroidy inhaliatoriai placiai naudojami gydant LOPL, ir pneumonija yra daznas
tokio gydymo sukeliamas Salutinis reiskinys.

Perzilira patvirtino, kad vartojant Siuos preparatus, kyla pneumonijos rizika, apie kurig zinoma daugelj
mety, ir kad tai yra daznas Salutinis reiskinys (gali pasireiksti nuo 1 iki 10 Siuos vaistus vartojanciy
LOPL serganciy pacienty i$ 100). Atlikus perzilirg, jtikinamy duomenuy, kurie patvirtinty, kad skirtingi
preparatai kelia nevienodg tokio Salutinio poveikio rizikg, nenustatyta.

Apskritai, jkvepiamujy kortikosteroidy nauda gydant LOPL tebéra didesné uz jy keliama rizikg ir Siy,
vaisty naudojimo budo nereikia keisti. Vis delto LOPL sergantys pacientai ir jy gydytojai turéty bati
budrUs ir stebéti, ar pacientams nepasireiskia pneumonijos pozymiy ir simptomuy, turédami omeny, kad

pozymiais.

Perzilirg atliko agentiiros Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC), kuris
rekomendavo atnaujinti Siy vaisty informacinius dokumentus, kad | juos bity atitinkamai jtrauktos Siuo
metu turimos Zinios apie $iq rizika. PRAC rekomendacijos buvo nusiystos Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty komitetui (CHMP), kuris prieémé agentiiros nuomone. CHMP nuomoné buvo nusiysta Europos
Komisijai, kuri paskelbé visoje ES galiojantj teisiSkai privaloma galutinj sprendima.

Informacija pacientams

e Jau tam tikrg laikg Zinoma, kad jkvepiamieji kortikosteroidai didina pneumonijos (plauciy
infekcijos) rizikg pacientams, kurie vartoja Siuos vaistus nuo létinés obstrukcinés plauciy ligos
(LOPL, ilgalaikés plauciy ligos).

¢ Naudojant kortikosteroidy inhaliatorius, plauciy uzdegimas ir plauciy audiniy patinimas mazéja, o
tai padeda LOPL sergantiems pacientams kvépuoti. ES rinkoje platinamy preparaty sudétyje yra
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veikliujy medziagy beklometazono, budezonido, flunizolido, flutikazono furoato arba flutikazono
propionato.

e EMA perzitréjo kortikosteroidy inhaliatorius naudojantiems LOPL sergantiems pacientams keliamg
pneumonijos rizika ir priéjo prie iSvados, kad Si rizika kyla vartojant visus Sios klasés vaistus.
Surinkti duomenys nepatvirtino, kad skirtingi preparatai kelia nevienoda Sio Salutinio poveikio
rizikq.

e Pajute simptomus, kurie leidZia manyti, kad pradeda vystytis pneumonija, pacientai turéty apie tai
ispéti savo gydytojus, kad bity galima kuo anksciau nustatyti ir pradéti gydyti Sig liga.
Pneumonijos simptomai gali biti panasis j ligos paiméjimo (LOPL pasunkéjimo epizodo)
simptomus ir tai gali bati kars¢iavimas arba Saltkrétis, padidéjes gleiviy kiekis arba pakitusi juy
spalva, taip pat pasunkéjes kosulys arba kvépavimo sunkumai.

e Nerimaq keliancius klausimus pacientai turéty aptarti su savo gydytoju arba kitu sveikatos
priezilros specialistu. Pacientams negalima nustoti naudoti inhaliatoriaus arba keisti jo naudojimo
bldo, nepasitarus su jj iSrasiusiu sveikatos prieziliros specialistu.

Informacija sveikatos prieziiros specialistams

e Perzilréjusi turimus duomenis, EMA patvirtino, kad jkvepiamuosius kortikosteroidus vartojantiems
LOPL sergantiems pacientams kyla pneumonijos rizika. Itikinamy_ klinikiniy tyrimy duomeny, kurie
patvirtinty, kad skirtingi jkvepiamujy kortikosteroidiniy preparaty klasés vaistai kelia skirtingo
dydzio rizika, néra.

e Yra tam tikry jrodymuy, kad didinant steroidy doze, pneumonijos rizika padidéja, bet patikimai
pagristi tokig iSvada leidzia ne visy tyrimy duomenys.

e Visy Sios klasés vaisty informaciniai dokumentai bus atnaujinti, kad | juos baty jtrauktos esamos
Zinios apie pneumonijos rizika.

e Sveikatos prieziliros specialistai turéty islikti budris ir stebéti, ar LOPL sergantiems pacientams

simptomais.

e Pacientus reikia informuoti, kad jie turéty pranesti, jeigu jiems pasidaryty dar sunkiau kvépuoti
arba pasireiksty kity tokig infekcijg leidzianciy jtarti simptomu.

e Perziliros procediiros metu agentiira perzitréjo publikuotus atsitiktiniy imciy kontroliuojamy
klinikiniy tyrimy, taip pat keleto metaanaliziy ir stebimyjy tyrimy duomenis. Né vieno klinikinio
tyrimo metu pneumonijos rizika vartojant jkvepiamuosius kortikosteroidus nebuvo tiesiogiai
analizuojama; atliktas tik netiesioginis metaanaliziy ir (arba) sisteminiy apzvalgy arba stebéjimo
tyrimy duomeny_ palyginimas. Dél klinikiniy tyrimy duomeny skirtumy_ ir daugybés neaiskumuy,
susijusiy su tyrimy metodologija, jtikinamy duomenuy, kuriais bity galima patvirtinti, kad skirtingi
ikvepiamuyjy kortikosteroidiniy preparaty klasés vaistai kelia skirtingo dydzio rizikg, néra.

Daugiau informacijos apie vaista

Kortikosteroidai, dar vadinami steroidais, yra vaistai nuo uzdegimo, kurie vartojami sergant labai
ivairiomis ligomis. Jie yra panasis | hormonus, kurie paprastai gaminami antinksciuose (virs inksty
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esanciose dviejose nedidelése liaukose). Ikvépus kortikosteroidy, jie jungiasi prie kvépavimo takuose
esanciy receptoriy ir mazina plauciy uzdegima, dél to pacientams pasidaro lengviau kvépuoti. Paprastai
Sie vaistai vartojami naudojant inhaliatorius, kuriuose gali biti tik kortikosteroido arba kortikosteroido
ir kito vaisto (pvz., ilgalaikio poveikio beta-2 agonisto, kuris iSplecia kvépavimo takus) derinio. Pagal
LOPL gydymo indikacijg kaip jkvepiamieji preparatai jregistruoti ir platinami Sie kortikosteroidai:
beklometazonas, budezonidas, flunizolidas, flutikazono propionatas ir flutikazono furoatas. Europos
Sajungoje vaistai, kuriy sudetyje yra kortikosteroidy, jregistruoti tiek pagal centralizuotas, tiek pagal
nacionalines patvirtinimo proceduras.

Daugiau informacijos apie procedira

Perzilra buvo pradéta 2015 m. geguzés 7 d., Europos Komisijos pradymu, vadovaujantis Direktyvos
2001/83/EB 31 straipshiu.

Perzilirg atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) — komitetas, atsakingas uz
zmonéms skirty vaisty saugumo klausimy vertinimg, — kuris parengé kelias rekomendacijas. PRAC
rekomendacijos buvo nusiystos Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetui (CHMP), kuris yra
atsakingas uz su Zmonéms skirtais vaistais susijusius klausimus; jis priemé agentiiros nuomone.
CHMP nuomoné buvo persiysta Europos Komisijai, kuri paskelbé visose ES valstybése narése taikyting
teisiskai privaloma galutinj sprendima.

Komisijos sprendimy priémimo datos: 2016 06 29 (dél pagal nacionaline procedirg jregistruoty

preparaty), 2016 06 24 (deél Relvar Ellipta, Revinty Ellipta), 2016 07 04 (dél BiResp Spiromax,
DuoResp Spiromax), 2016 07 06 (deél Budesonide/Formoterol Teva, Vylaer Spiromax).
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