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Peroralni almitrin ma byt v Clenskych statech EU stazen
Doporuceni vyboru PRAC bude primo implementovano na zakladé konsenzu
skupiny CMDh

Koordinacni skupina pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy — humanni IéCivé pfipravky
(CMDh), regulacni organ pro lécivé pripravky zastupujici ¢lenské staty EU, odsouhlasila doporuceni
Farmakovigilan¢niho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv (PRAC) Evropské agentury pro 1éCivé pFipravky
(EMA) stahnout v rdmci Evropské unie (EU) povoleni uvadét na trh peroralni IéCivé pFipravky obsahujici
almitrin.

Protoze doporuceni vyboru PRAC bylo schvaleno skupinou CMDh na zakladé konsenzu, bude nyni
implementovano pfimo Clenskymi staty, ve kterych je peroralni almitrin registrovan, podle
odsouhlaseného harmonogramu, ktery by mél byt hotov do 25. ¢ervence 2013.

Almitrin je latka stimulujici tu ¢ast mozku, ktera je zodpovédna za dychaci reflex. V ramci EU je
registrovan ve Francii, Polsku a Portugalsku k peroralnimu uzivani v ramci Ié¢by chronického
respiracniho selhani (neschopnosti plic Fadné vychytavat kyslik a zbavovat se oxidu uhli¢itého), které
je spojeno s hypoxémii (nizsi nez normalni hladinou kysliku v krvi). Tento stav predstavuje problém
zejména u pacientl s onemocnénim plic, které je zndmo jako chronickd obstrukéni plicni nemoc
(CHOPN), u kterého dochazi k poskozeni nebo zablokovani dychacich cest a alveold uvnitf plic.

Pfezkoumani bezpecnosti peroralniho almitrinu bylo pozadovano francouzskou agenturou pro lécivé
piipravky, Narodni agenturou pro bezpec¢nost Ié¢ivych pripravkl a zdravotnickych prostifedki (ANSM),
z d@vodu obav tykajicich se nezadoucich G&ink( a vzhledem k tomu, e dostupné tdaje nepodporuji
pouziti IéCivého pripravku v soucasné |écbé CHOPN. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze existuje jasna
spojitost mezi Ié¢bou peroralnim almitrinem a potencialné zavaznou dlouhotrvajici periferni neuropatii
(poskozeni nervl rukou a nohou) a vyznamnou ztradtou hmotnosti, kterd pacienty dale oslabuje. Vybor
PRAC uvedl, Ze prestoze byla zavedena dali opatfeni tykajici se pouziti Ié&ivych pFipravkd, jsou

i nadale hlaseny dalsi pfipady. Peroralni almitrin jiz navic neni zafazen do doporucené terapie v ramci
mezinarodnich 1é&ebnych pokynd pro Iéébu CHOPN.

Skupina CMDh souhlasila se zavéry vyboru PRAC, Ze piinosy téchto lé¢ivych pripravkd neprevysuji
jejich rizika, a pfijala konecné stanovisko v tom smyslu, Ze rozhodnuti o registraci by v rdmci EU méla
byt stazena.
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Informace pro pacienty

Almitrin, 1&Civy pfipravek, ktery byl registrovan pred nékolika lety pro peroralni pouziti za Ucelem
zlepSeni dychani, v soucasnosti neni v Iécbé plicnich onemocnéni doporucovan.

ProtoZe bylo prokazano, Ze almitrin sebou nese riziko poskozeni nervl rukou i nohou i ztraty
hmotnosti, a protoze nyni je k dispozici fada alternativnich Ié¢ebnych moznosti, mél by byt almitrin
v ramci EU stazen.

Jestlize uzivate léCivy pfipravek obsahujici almitrin, mél(a) byste si se svym |ékafem sjednat
vhodny termin schlizky, na které se domluvite na GUpravé 1é¢by. Pacienti, ktefi maji jakékoli otézky,
by se méli obratit na svého |ékare nebo Iékarnika.

Informace pro zdravotnické pracovniky

Perordlni 1é&ivé pripravky obsahujici almitrin by se dale nemély pacientdm predepisovat ¢ podavat.

U pacientt Ié&enych peroradlnim almitrinem by méla byt na dal$i pldnované navstévé 1écba
pfehodnocena a mély by byt zvazeny vhodné alternativni moznosti IéCby.

Lékarnici by méli odkazat pacienty s novym nebo opakovanym pfedpisem zpét na jejich
osetfujiciho 1ékare.

PFedepisujicim lékafdim a lékarnikim bude zaslan dopis, ve kterém jim budou poskytnuty dalsi
informace o staZzeni peroralniho almitrinu.

Doporuceni agentury je zaloZzeno na prezkoumani bezpecnosti v rdmci EU.

Prezkoumani bezpecnosti potvrdilo jasnou spojitost 1éCby peroralnim almitrinem s vyznamnym
Ubytkem télesné hmotnosti a periferni neuropatii (kterd mize byt dlouhotrvajici, pripadné
nevratna). Spole¢nost uvadéjici almitrin na trh zjistila béhem 30letého obdobi, kdy byl 1éCivy
pripravek na trhu, 795 spontanné hlasenych piipadt Ubytku télesné hmotnosti a 2 304 pfipadd
periferni neuropatie (coz predstavuje nékolik miliond pacient-mésicd 1é¢by). Ve 489 pripadech byla
neuropatie povazovana za nevratnou nebo vedla k nasledkim. Dalsi vysledky z klinickych studii
naznacovaly, ze neuropatie byla nej¢astéjsi po tfech nebo vice mésicich 1écby.

Vybor PRAC uvedl, Ze pfipady Ubytku télesné hmotnosti a periferni neuropatie byly hldseny i
nadale, i pfes zavedeni fady opatfeni pro minimalizaci rizik, véetné sekvencniho podéani (dva
meésice 1é¢by nasledované mésicni pauzou), snizeni davky a vhodného upozornéni v informacich o
pfipravku. V ramci spontannich hlaseni bylo v obdobi od zafi 2003, kdyby byla zavedena vSechna
tato opateni, hladeno 7 pfipadd Ubytku télesné hmotnosti a 20 pfipadd periferni neuropatie. Ve
tfech pripadech periferni neuropatie byla pacientim podéna Ié&ba almitrinem znovu, coz vedlo k
navratu neuropatickych symptom, véetné nasledkd u dvou z téchto pacientd.

0Od doby plvodni registrace perorainiho almitrinu se chdpani CHOPN i terapeutické moznosti |é¢by
znacné zmeénily. Almitrin v soucasnosti nepfedstavuje lIé¢bu doporuc¢enou v mezinarodnich
pokynech pro l1é&bu CHOPN (GOLD) a dostupné dlkazy nepodporuji klinicky pfinos u dlouhodobé
peroralni |1éCby timto [éCivym pFipravkem.

Vzhledem k potencialné zédvaznym nezadoucim G¢inkd a vzhledem k tomu, Ze v soucasnosti neni

uréena role almitrinu v [é¢bé& hypoxemického plicniho onemocnéni, neni dale povazovan pomér pfinosd
a rizik peroralniho almitrinu za pfiznivy.
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Vice o lé¢ivém pripravku

Almitrin je respiracni stimulant, IéCivy pFipravek, ktery stimuluje ¢ast mozku, ktera je zodpovédna za
dychaci reflex. V ramci EU je registrovan ve Francii, Polsku a Portugalsku ve formé 50mg tablet
(pFipravky Vectarion, Armanor) k 1é¢bé chronického respiracniho selhani (neschopnosti plic fadné
vychytavat kyslik a zbavovat se oxidu uhli¢itého), které je spojeno s hypoxémii (nizsi nez normaini
hladinou kysliku v krvi).

Vice o postupu

PFezkoumani peroralnich 1é¢ivych pripravkd obsahujicich almitrin bylo zahajeno v prosinci 2012 na
zadost Francie podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES.

PFezkoumani t&chto (dajd proved! nejprve Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik Ié¢iv (PRAC).
Protoze I1éCivé pripravky obsahujici almitrin jsou vSechny registrovany vnitrostatné, doporuceni vyboru
PRAC bylo zaslano koordinacni skupiné pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy — humanni
|éCivé pfipravky (CMDh), kterd pfijala kone¢né stanovisko. Skupina CMDh, organ reprezentujici ¢lenské
staty EU, zodpovida za zajisténi sjednocenych bezpeénostnich standardl u lécivych pripravkl
registrovanych vnitrostatnimi postupy v ramci EU.

Jelikoz stanovisko bylo pfijato skupinou CMDh na zakladé konsenzu, bude pfimo implementovano
¢lenskymi staty, ve kterych jsou IécCivé pripravky obsahujici almitrin registrovany. V souladu

s doporucenim vyboru PRAC budou rozhodnuti o registraci pro peroralni 1éCivé ptipravky obsahujici
almitrin v dotéenych ¢lenskych statech zrusena, coZz znamena, ze bylo stazeno povoleni uvadét tyto
|éCivé pfipravky na trh.
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