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Rozhodnuti o registraci ptipravkd Caustinerf arsenical a

- - - v’ ’ ’ 14 O
Yranicid arsenical pouzivanych u zubnich zakroku v EU
zruseno

Evropska agentura pro lécCivé pfipravky doporucila dne 25. dubna 2014 zrusit v EU rozhodnuti o
registraci pro dentalni pasty Caustinerf arsenical, Yranicid arsenical a souvisejici nazvy z ddvodu obav
plynoucich z rizika genotoxickych G¢inkd (poskozeni genetického materidlu v burikdch) a nekrézy tkani
kolem zubl. Dentalni pasty, které obsahuji slou¢eninu na bazi arsenu, oxid arsenity, se pouzivaly

k odstranéni poskozenych nerv{ v zubni dieni (vnitfni ¢ast zubu).

Z prezkoumani, které proved!| Vybor pro humanni 1éCivé pripravky (CHMP) Agentury formou analyz dat
z laboratornich a populaénich studii, vyplyva, Ze obsaZeny arsen mizZe predstavovat riziko
genotoxickych G¢ink{, které by mohly zvysit riziko rakoviny. Kromé toho se vyskytl maly pocet pfipadd,
kdy se arsen pravdépodobné dostal do oblasti kolem zubu a vyvolal nekrézu ¢asti tkdné véetné kosti
(osteonekroza).

B&hem prezkoumdni zvazil vybor CHMP opatieni pro minimalizaci rizik zji$t&nych u téchto pfipravkd,
dospél vSak k zavéru, Ze omezeni a dodatecné pokyny pro zubni Iékafe by tato rizika nesnizily na
pfijatelnou miru.

Proto na zakladé soucasnych dostupnych Grovni péce dospél vybor k zavéru, ze prinosy piipravkl
Caustinerf arsenical a Yranicid arsenical neprevysuji jejich rizika, a doporucil, aby bylo jejich
rozhodnuti o registraci zruseno.

Toto pfezkoumani bylo zahajeno na zadost Francouzské agentury pro |écivé pfipravky (ANSM), kdyz
vy$ly najevo nové Udaje, které vyvolaly obavy o bezpecnost téchto pFipravka.

Doporuceni vyboru CHMP byla zasldna Evropské komisi a komise dne 11. ¢ervence 2014 vydala pravné
zavazné rozhodnuti, které rusi rozhodnuti o registraci ptipravkt Caustinerf arsenical, Yranicid arsenical
a souvisejicich nazv{ v celé EU.

Informace pro pacienty

e Dentalni pasty Caustinerf arsenical a Yranicid arsenical jiz nebudou pouzivany k odstranéni
poskozenych nervl v zubech, protoze mohou pFedstavovat riziko genotoxickych Géinkd (které
mohou vyvolat rakovinu) a nekrézu bunék v tkanich kolem zub{, které mdze byt obtizné Ié¢itelné.

o Jestlize takovou |éCbu potiebujete, vas zubni Iékar pouzije jiné dostupné metody, které neobsahuji
arsen.
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e Pokud mate jakékoli otdzky nebo obavy, obratte se na svého zubniho lékafe.
Informace pro zdravotnické pracovniky

Evropska agentura pro |é¢ivé pripravky dospéla k zavéru, Ze ptinosy ptipravk( Caustinerf arsenical,
Yranicid arsenical a souvisejicich nazv( neprevysuiji jejich rizika, a doporudila, aby bylo jejich
rozhodnuti o registraci v EU zruSeno. Zubni Iékafi by méli pouzivat jiné dostupné alternativni metody
pro odstranéni zubni diené.

Doporuceni Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky vychazeji z prezkoumani Gdajl, které naznacuji
potencidlni genotoxicky Gcinek pripravkl zplsobeny obsahem oxidu arsenitého (arseni trioxidum).
Studie in vitro s pfipravky Caustinerf arsenical a Yranicid arsenical potvrdily klastogenni/aneugenni
potencial a rovnéz byly zverejnény Udaje, které uvadeéji, ze slouceniny arsenu vykazuji reprodukéni
toxicitu u zvirat. Epidemiologické studie prokazaly souvislost arsenu se spontannimi potraty a porody
mrtvého plodu.

Nelze vyloucit riziko uvolnéni arsenu z dentalni pasty do krevniho obéhu a periodontalnich tkani.

Dozor po uvedeni pFipravkd Caustinerf arsenical a Yranicid arsenical na trh zjistil nékolik ptipadd
periodontalni nekrézy véetné 12 piipadd osteonekrézy. K vétsing pripadl doslo do 7 dnl od pouziti
past.

Dalsi informace o lécivém pFipravku

Caustinerf arsenical, Yranicid arsenical a souvisejici ndzvy jsou dentalni pasty, které se pouzivaly pFi
zakrocich, jejichz cilem bylo odstranit poskozené nervy v zubni dfeni. Obsahuji 3 IéCivé latky: ephedrini
hydrochloridum, lidocain a oxid arsenity (arseni trioxidum).

Dentalni pasty se pouziji na zub po jeho chirurgickém otevieni. Po sedmi dnech je zub znovu otevien a
narusena zubni dfen je odstranéna.

Pripravky byly registrovany v Estonsku, Francii, Litvé a LotySsku.
Dalsi informace o postupu

PFezkoumani pripravkl Caustinerf arsenical, Yranicid arsenical a souvisejicich ndzv{ bylo zah&jeno dne
24. fijna 2013 na zadost Francouzské agentury pro lécivé pripravky podle ¢lanku 31 smérnice
2001/83/ES.

Prezkoumani proved| Vybor pro humanni IéCivé pripravky (CHMP), ktery ma na starosti vSechny otazky
tykajici se humannich 1é¢ivych ptipravkl a ktery pfijal v této véci stanovisko. Stanovisko vyboru CHMP
bylo postoupeno Evropské komisi, ktera se s nim ztotoznila a dne 11. ¢ervence 2014 vydala konecné,
pravné zavazné rozhodnuti.
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