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EMA pabeidz parskatisanas procediru par inhaléjamo
kortikosteroidu lietoSanu hroniskas obstruktivas plausu
slimibas arstésanai

ParskatiSanas procedira netika konstatétas atsSkiribas starp zalém, kas rada
risku saslimt ar pneimoniju

2016. gada 28. aprilil EMA pabeidza parskatiSanas procediru par zinamo risku saslimt ar pneimoniju
(plaudu infekciju) pacientiem, kuri lieto inhal&jamos kortikosteroidus saturoSas zales hroniskas
obstruktivas plausu slimibas (HOPS) arstésanai. HOPS ir hroniska plausu slimiba, kad elpceli un gaisa
maisini plausas ir bojati vai nosprostojas, izraisot elposanas gritibas. Inhal&jamos kortikosteroidus
plasi izmanto Eiropas Savieniba (ES) HOPS arstésanai, un pneimonija ir bieZza Sadas arstésanas
blakusparadiba.

Parskata procedira tika apstiprinats risks saslimt ar pneimoniju, kas bija zinams jau daudzus gadus un
kas ir biezi sastopama paradiba (var skart 1 lidz 10 no 100 HOPS pacientiem, kuri lieto Sis zales).
Parskata procediras laika netika konstatéti parliecinosi pieradijumi par atSkiribam attieciba uz So risku,
lietojot dazadas zales.

Kopuma inhalé&jamos kortikosteroidus saturosu zalu lietoSanas ieguvums HOPS arstéSana joprojam
atsver to izraisitos riskus, tapéc nav jaievies izmainas attieciba uz So zalu lietoSanas veidu. Tomér
pacientiem ar HOPS un vinu arstiem ir janem véra pneimonijas pazimes un simptomi, paturot prata, ka
pneimonijas kliniskas pazimes parklajas ar pamatslimibas pasliktinasanas (paasinajuma) pazimém un
simptomiem.

Parskata procediru veica Agentliras Farmakovigilances riska vértésanas komiteja (PRAC), kura ieteica
So zalu aprakstu atjauninat, lai adekvati atspogulotu pasreiz esosas zinasanas par So zalu izraisitajiem
riskiem. PRAC sagatavotie ieteikumi tika parsuatiti Cilvékiem paredzéto zalu komitejai (CHMP), kas
pienéma Adgentlras atzinumu. Péc tam CHMP atzinumu nositija Eiropas Komisijai, kas izdeva visa
Eiropas Savieniba juridiski saistosu gala [Emumu.

Informacija pacientiem

e Kadu laiku jau ir zinams, ka inhaléjamos kortikosteroidus saturosas zales palielina risku saslimt ar
pneimoniju (plausu infekciju) pacientiem, kuri lieto Sis zales hroniskas plausu slimibas HOPS
(hroniska obstruktiva plausu slimiba) arstésanai.
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e Kortikosteroidu inhalatori samazina plausu iekaisumu un tisku, atvieglojot elpoSanu pacientiem ar
HOPS. Eiropas Savieniba pieejamas zales ir aktivas vielas beklometazons, budezonids, flunizolids,
flutikazona furoats vai flutikazona propionats.

e EMA pabeidza parskatisanas procediru par risku saslimt ar pneimoniju HOPS pacientiem, kuri lieto
kortikosteroidus inhalatoru forma, un secinaja, ka Sis risks ir attiecinams uz visam Sis grupas
zalém. Pieradijumi neapstiprinaja atskiribas starp So risku izraisosam zalém.

e Pacientiem ir jabridina savs arsts, ja sak paradities simptomi, kas varétu liecinat par pneimonijas
attistibu, lai to varétu agri noteikt un izarstéet. Sie simptomi var but, pieméram, slimibas
paasinajums (HOPS pasliktindSanas epizode) un drudzis vai drebuli, glotu daudzuma palielinasanas
vai to krasas izmainas, klepus paasinasanas vai apgritinata elposana.

e Pacientiem, kuriem rodas jebkadas Saubas par to, ir jakonsultéjas ar savu arstu vai veselibas
apripes specialistu. Nedrikst partraukt inhalatora lietoSanu vai mainit ta lietosanas veidu, ieprieks
nekonsultéjoties ar zalu izrakstitaju.

Informacija veselibas apriipes specialistiem

e Veicot pieejamo datu parskatiSanu, EMA ir apstiprinajusi risku saslimt ar pneimoniju pacientiem ar
HOPS, kuri lieto inhal&jamos kortikosteroidus (IKS). Netika konstatéti parliecinosi kliniskie
pieradijumu par iekséjas klases atskiribam attieciba uz risku starp IKS saturoSam zalém.

e Pastav dazi pieradijumi par paaugstinatu risku saslimt ar pneimoniju ar palielinatu steroidu devu,
lai gan tas nav pieradits visos pétijumos.

e Informacija par visam Sis klases zalém tiks atjauninata, lai atspogulotu pasreiz esosas zinasanas
par risku saslimt ar pneimoniju.

e Veselibas apripes specialistiem ir janem véra iesp€jama pneimonijas attistiba pacientiem ar HOPS,
jo Sadu infekciju kliniskas pazimes parklajas ar HOPS paasinajuma simptomiem.

e Pacientiem jadod noradijumi zinot par palielindtam elposanas gratibam vai citiem simptomiem, kas
liecina par infekciju.

e Adentliras parskata tika ieklauti randomizétos kontrolétos kliniskajos pétijumos un vairakas
metaanalizés, ka arT novérojumpétijumos iegitie publicétie dati. Kliniskajos pétijumos netika tiesi
izvértéts pneimonijas risks, lietojot IKS, un ir pieejams tikai netieSs salidzinajums
metaanalizés/sistematiskajos parskatos vai novérosanas pétijumos. Sakara ar klinisko datu
atskiribu un vairakam neskaidribam par pétijuma metodiku, nav parliecinosu pieradijumu, kas
apliecinatu iekséjas klases atskiribas attieciba uz riska apjomu.

Papildu informacija par zalem

Kortikosteroidi, kuri zinami ari ka steroidi, ir pretiekaisuma zales, ko lieto dazadu slimibu arstésanai.
Tie ir lidzigi dabiskajiem hormoniem, kurus parasti producé virsnieru dziedzeri (divi mazi dziedzeri virs
nierém). Lietojot inhalaciju veida, tie piesaistas receptoriem elpcelos un samazina plausu iekaisumu,
kas atvieglo elposSanu. Parasti tos uznem, lietojot inhalatorus, kuri satur kortikosteroidus vienus pasus
vai kortikosteroidus kombinacija ar citam zalém (pieméram, ilgstosas iedarbibas beta, agonistus, kas
paplasina elpcelus). Beklometazons, budezonids, flunizolids, flutikazona propionats un flutikazona

EMA pabeidz parskatiSanas procediiru par inhaléjamo kortikosteroidu lietoSanu
hroniskas obstruktivas plausu slimibas arstésanai
EMA/488280/2016 2. lappuse no 3



furoats ir kortikosteroidi, kuri ir registréti un tiek tirgoti ka inhalaciju preparati, ko lieto HOPS
arstésanai. Kortikosteroidus saturosas zales ir registrétas ES centralizéta un nacionala apstiprinasanas
procedura.

Vairak par proceduru

ParskatiSanu uzsaka 2015. gada 7. maija péc Eiropas Komisijas Iiguma saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 31. pantu.

Parskatisanu veica Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja (PRAC), kas ir par cilvékiem paredzéto
zalu droSuma jautajumu izvértésanu atbildiga komiteja, kura sagatavoja ieteikumu kopu. PRAC
sagatavotie ieteikumi tika parsutiti Cilveékiem paredzéto zalu komitejai (CHMP), kas ir atbildiga par
cilvéku lietoSanai paredzéto zalu jautajumiem un kas pienéma Adentiras atzinumu. CHMP atzinumu
nosutija Eiropas Komisijai, kura izdeva visas Eiropas Savienibas dalibvalstis juridiski saistosu gala
léemumu.

Komisijas IEmuma datumi: 2016. gada 29. junijs (nacionala procedira registrétas zales), 2016. gada

24. junijs (Relvar Ellipta, Revinty Ellipta), 2016. gada 4. julijs (BiResp Spiromax, DuoResp Spiromax),
2016. gada 6. julijs (Budesonide/Formoterol Teva, Vylaer Spiromax).
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