EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

1. dubna 2016
EMA/227560/2016

Skupina CMDh schvaluje zrudeni registraci sprejl
obsahujicich fusafungin, které se pouzivaji k Ieécbé infekci
dychacich cest

Lé&ivé pripravky budou stazeny v disledku zavaznych alergickych reakci a
omezenych dikazd o jejich pfinosu

Koordinacni skupina pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy — humanni IéCivé pfipravky
(CMDh)* schvdlila na zdkladé& konsenzu zru$eni registraci v EU pro spreje, které obsahuji fusafungin.
Skupina pfijala toto rozhodnuti na zakladé pfezkumu Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovani rizik
IéCiv (PRAC) agentury EMA, ktery dospél k zavéru, ze pfinosy fusafunginu neprevysuji jeho rizika, a to
predevsim riziko zavaznych alergickych reakci.

Fusafungin je antibioticky a protizanétlivy nosni a Ustni sprej pouzivany k lé¢bé infekci hornich cest
dychacich, napfiklad rinofaryngitidy (bézné nachlazeni).

Kratce po pouZiti téchto sprejl se vyskytly zdvazné alergické reakce véetné bronchospasmi (nadmérné
a prodlouZené stahy svall dychacich cest, které zplsobuji potize s dychanim). A&koliv z pfezkumu
vyplyva, ze zdvazné alergické reakce jsou vzacné, mohou ohroZovat zivot, pficemz nebyla zjiSténa
zadna opatreni k dostatecnému snizeni nebo kontrole tohoto rizika.

Co se tyc&e pFinos(, dlkazy o ptiznivém Gc&inku fusafunginu jsou slabé. Prihlédneme-Ili k mirné povaze
infekci hornich cest dychacich, jako je rinofaryngitida, a ke skutecnosti, Zze obvykle spontanné odezni,
bylo konstatovano, ze pfinosy fusafunginu nepfevazuji nad jeho riziky.

Navic v souvislosti s fusafunginem vznikly obavy ohledné moZného rozvoje antibiotické rezistence
(schopnost bakterii rist v pritomnosti antibiotika, které by je za normalnich okolnosti zabilo nebo
omezilo jejich rist). A¢koli neni k dispozici dostatek dikazl pro stanoveni toho, zda fusafungin mdze
zvysit riziko rezistence, nelze toto riziko vylougit. Pomér pinost a rizik pro lé&ivé pfipravky, které
obsahuji fusafungin, je proto nepfiznivy pro vSechna v soucasné dobé schvalena pouziti.

V navaznosti na stanovisko skupiny CMDh pfijaté na zakladé konsenzu zacnou Clenské staty EU podle
schvaleného harmonogramu na svém Gzemi rusit registrace téchto |é¢ivych pFipravka.

Informace pro pacienty a zdravotniky

e Nosni a Gstni spreje obsahujici fusafungin se pouZivaly k Ié¢bé infekci hornich cest dychacich.

! Skupina CMDh je regulaéni organ pro 1é&ivé pfipravky, ktery zastupuje &lenské staty Evropské unie (EU).
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e Vzhledem k vyskytu vzacnych pfipadd zavaznych alergickych reakci a nedostatku presvédéivych
dtkazd o tom, Ze tyto Ié&ivé pripravky funguji, jsou tyto spreje stahovany z trhu v EU.

e Infekce hornich cest dychacich jsou obvykle mirné a spontanné odeznivaji.
e Zdravotnici by méli v pripadé potieby seznamit pacienty s alternativni Ié¢bou.

eV pfipadé jakychkoli dotazl by se pacienti mé&li obratit na svého zdravotnika.

Vice o lécivém pFipravku

Fusafungin je antibiotikum a protizanétlivy IéCivy pFipravek pouzivany ve formé nosniho a ordlniho (pro
podani do Ust) spreje pro lécbu téchto infekci hornich cest dychacich: sinusitida (infekce vedlejsiho
nosnich dutin), rinitida (ucpany nos a ryma), rinofaryngitida (bézné nachlazeni), tonsilitida (zanét
mandli zpsobeny infekci) a laryngitida (z&nét hlasivek).

Lécivé pripravky obsahujici fusafungin jsou v nékolika zemich EU dostupné vice nez 50 let. V ramci
vnitrostatnich schvalovacich postupl byly tyto pripravky schvéleny pod rdznymi obchodnimi nazvy
(Bioparox, Fusaloyos, Locabiotal a Locabiosol) v téchto zemich: Belgie, Bulharsko, Ceska republika,
Estonsko, Irsko, Italie, Kypr, Litva, LotySsko, Lucembursko, Madarsko, Malta, Némecko, Portugalsko,
Rakousko, Rumunsko, Recko, Slovensko a Spanélsko.

V nékterych ¢lenskych statech byly tyto IéCivé pFipravky dostupné bez Iékafského predpisu.
Vice o postupu

PFezkoumani 1é&ivych pFipravk( obsahujicich fusafungin bylo zahdjeno dne 11. z&fi 2015 na zadost
Italie podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES.

Prezkoumani proved| Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik IéCiv (PRAC), cozZ je vybor
zodpovédny za hodnoceni otdzek bezpecnosti u humannich Ié¢ivych pripravkl, ktery vydal soubor
doporuéeni. V pribéhu tohoto prezkoumani vybor PRAC konzultoval tuto zalezitost s pediatrickou
védeckou komisi agentury EMA a s odborniky v oblasti antiinfek&nich Ié¢ivych pfipravkd.

JelikozZ jsou vSechny |écivé pripravky obsahujici fusafungin registrovany vnitrostatnimi postupy, byla
doporuceni vyboru PRAC zaslana koordinac¢ni skupiné pro vzajemné uznavani a decentralizované
postupy — humanni 1écivé pripravky (CMDh), ktera dne 31. bfezna 2016 pfijala konecné stanovisko.

Skupina CMDh je regulacni organ zastupujici ¢lenské staty EU a rovnéz Island, Lichtenstejnsko
a Norsko. Zodpovida za zajiSténi harmonizovanych bezpecnostnich norem pro léCivé pfipravky
schvéalené vnitrostatnimi postupy v celé EU.

Jelikoz skupina CMDh pfijala své stanovisko na zékladé konsenzu, budou opatieni doporucena vyborem
PRAC zavedena podle dohodnutého harmonogramu pfimo ¢lenskymi staty, v nichz jsou IéCivé
pfipravky registrovany.
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Kontakt na nasi tiskovou mluvci
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