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Nova doporuceni pro zvladani rizika alergickych reakci
- 14 7 7 V. 4 \"& 4 O [N 4 r v
u intravenoznich leCivych pripravku obsahujicich zelezo

Vybor pro humanni léCivé pfipravky (CHMP) Evropské agentury pro IéCivé pfipravy dokoncil dne

27. ¢ervna 2013 prezkoumani tykajici se 1é&ivych ptipravk( obsahujicich Zelezo pouZivanych k 1é¢bé
nedostatku Zeleza a anémie (nizkého poctu ¢ervenych krvinek) spojené s nizkou hladinou Zeleza.
Vybor CHMP dospél k zavéru, Ze ptinosy téchto 1é&ivych piipravkl jsou vyssi ne? jejich rizika, za
predpokladu, Ze budou pfijata adekvatni opatfeni pro minimalizaci rizika alergickych reakci.

Intravendzni 1écivé pripravky obsahujici Zelezo se pouzivaji, jestlize nemohou byt pouzity nebo
neucinkuji peroralné podavané pripravky doplnujici Zelezo. U veskerych intravendznich lécivych
piipravkd obsahujicich Zelezo existuje malé riziko vzniku alergickych reakci, které mohou byt Zivot
ohrozujici, pokud nejsou okamzité 1éceny. Vybor proto dospél k zavéru, ze by méla byt zavedena
opatfeni pro zajisténi casné detekce a Ucinné |écby alergickych reakci, které se mohou objevit.
Pripravky obsahujici Zelezo by se mély podavat pouze v prostiedi, kde je k dispozici zafizeni pro
resuscitaci, aby pacienti, u kterych se rozvine alergicka reakce, mohli byt okamzité |éceni. Vybor CHMP
je navic toho nazoru, ze soucCasna praxe, kdy je pacientovi nejdfive podana mala testovaci davka,
nepredstavuje spolehlivy zplsob piredpovédi pacientovy reakce na podani plné davky. Testovaci davka
se proto jiz nadale nedoporucuje, naopak se doporucuje obeziretnost pfi podani kazdé davky
intravendzniho Zeleza, a to i kdyz predchozi podani bylo dobfe snaseno.

Vybor CHMP vzal také v Uvahu, Ze alergické reakce béhem téhotenstvi predstavuji obzvlastni riziko,
protoze mohou ohrozit jak matku, tak nenarozené dité. Intravendzni IéCivé pFipravky obsahujici Zelezo
by se proto nemély pouzivat béhem téhotenstvi, pokud to neni zjevné nutné. LéCba by méla byt
omezena na druhy nebo treti trimestr, za pfedpokladu, ze pfinosy IéCby jasné prevysuji rizika pro
nenarozené dité. Vybor také doporucil dalsi aktivity, v€etné kazdoro¢niho prezkoumani hlaseni
alergickych reakci a studie pro potvrzeni bezpeénosti intravendznich 1é&ivych piipravk( obsahujicich
Zelezo.

PFezkoumani 1é&ivych pFipravk{ obsahujicich Zelezo bylo zahajeno francouzskou agenturou pro 1é&ivé
piipravky, Narodni agenturou pro bezpecnost Ié¢ivych pripravkd a zdravotnickych prostifedkl (ANSM),
po vnitrostatnim prezkoumani v roce 2010. V prezkoumani bylo zdlraznéno riziko zavaznych
alergickych reakci, zvlasté u téhotnych Zen, které dostavaly intravenozni 1éCivé pFipravky obsahujici
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zelezo. Doporuceni vyboru CHMP bylo zaslano Evropské komisi, kterd ho dne 13. zafri 2013 schvdlila a
prijala konec¢né rozhodnuti, které je pravné zavazné pro celou EU.

Informace pro pacienty

e Intravendzni léCivé pripravky predstavuji cennou alternativu, pokud nemohou byt pfipravky
doplniujici Zelezo podavany peroralné nebo pokud neucinkuji. Ve vzacnych pfipadech mohou tyto
injekce zpUsobit alergické reakce, které mohou byt zavazné. Jestlize dostavate intravendzni 1é¢ivé
pfipravky obsahujici Zelezo, va$ Iékaf vas bude kvili alergickym reakcim bé&hem injekce a
minimalné 30 minut po ni peclivé sledovat.

e Jestlize vam bylo pfedepsano intravendzni Zelezo, mél(a) byste okamzité informovat svého lékare,
pokud se u vas v minulosti vyskytla alergickd reakce na intravendzni pripravky obsahujici Zzelezo.
Svého |ékare byste mél(a) také informovat, pokud trpite urditymi nemocemi postihujicimi imunitni
systém a zahrnujicimi zanét (napf. revmatoidni artritidou) nebo pokud mate v anamnéze astma,
ekzém ¢&i jiné alergie, protoze to mize zvySovat pravdépodobnost alergické reakce na intravendézni
pfipravky obsahujici Zelezo.

e Jestlize se u vas vyskytuji pfiznaky alergické reakce (napf. pocit zavraté, otok obliceje a obtizné
dychani), okamzité informujte svého Iékare ¢i zdravotni sestru.

e Pokud mate jakékoli otazky, mél(a) byste se obratit na svého |ékare nebo Iékarnika.
Informace pro zdravotnické pracovniky

e V3echny intravendzni pfipravky obsahuijici Zelezo mohou zplsobit zavazné reakce z precitlivélosti,
které mohou byt fatalni.

o ProtoZe existuji Udaje naznacujici, Ze alergické reakce se mohou vyskytnout i u pacientd, ktefi
nereagovali na testovaci dédvku, testovaci davku se jiz nedoporucuje pouzivat. Namisto toho se
doporucuje obezretnost pfi podani kazdé davky intravendzniho Zeleza, a to i kdyz predchozi podani
bylo dobfe snaseno.

e Intravendzni 1éCivé pFipravky obsahujici Zelezo by se mély podavat pouze tam, kde je okamzité
k dispozici personal vy3koleny v oblasti hodnoceni a IéCby anafylaktickych a anafylaktoidnich reakci
a kde je k dispozici i resuscitacni zafizeni. BEhem podani kazdé injekce intravendézniho pripravku
obsahujiciho Zelezo a minimalné& 30 minut po ni by u pacientd mély byt bedlivé sledovény pfiznaky
a symptomy reakci z precitlivélosti.

e V pfipadé reakci z precitlivélosti by zdravotnicti pracovnici méli okamzité zastavit podavani zeleza a
zvazit vhodnou |é¢bu reakce z precitlivélosti.

« Intravendzni pFipravky obsahujici zelezo jsou kontraindikovéany u pacientd s precitlivélosti na
[&Civou latku ¢i pomocné latky pripravku. Intravendzni pripravky obsahujici zelezo se také nesméji
pouZivat u pacientl se zavaznou precitlivélosti na dalsi parenteralni pfipravky obsahujici Zzelezo.

o Riziko precitlivélosti se zvy$uje u pacientl se zndmymi alergiemi nebo imunitnimi & zan&tlivymi
onemocné&nimi a u pacientl s anamnézou zavazného astmatu, ekzému & jiné atopické alergie.

e Intravendzni pfipravky obsahujici Zelezo by se nemély pouzivat béhem téhotenstvi, pokud to neni
zjevné nutné. Lécba by méla byt omezena na druhy nebo treti trimestr, za predpokladu, Ze pfinosy
IéCby jasné prevysuji potencialni zadvazna rizika pro plod, jako jsou anoxie a fetalni distres.

e VSichni predepisujici 1ékafi by méli pacienty informovat o riziku a zadvazZnosti reakce z precitlivélosti
a o tom, Ze jestlize k reakci dojde, je velmi dlleZité vyhledat Iékafskou pomoc.
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Doporuceni agentury jsou zaloZena na prezkoumani veskerych dostupnych tdajd o riziku precitlivélosti
i 0 prinosech intravendznich Ié&ivych pripravkd obsahujicich zelezo:

o Udaje o riziku precitlivélosti pochazeji zejména ze spontannich hldseni z obdobi po uvedeni
pfipravku na trh a celkovy pocet hlasenych zZivot ohrozujicich a fatalnich udalosti je nizky. Ackoli
Gdaje ukazuji jasnou souvislost intravendéznich lé&ivych pFipravkd obsahujicich Zelezo s reakcemi
z precitlivélosti, Udaje nelze pouzit k detekci jakychkoli rozdilG v bezpe¢nostnim profilu rliznych
lé¢ivych pFipravkl obsahujicich Zelezo.

e Vzhledem k omezenému charakteru Gdajd vybor doporudil dali aktivity, véetné kazdoroéniho
prehledu hlasenych alergickych reakci a studie pro potvrzeni bezpecnosti intravendznich 1é¢ivych
pripravkd obsahujicich zelezo.

Dalsi informace o IéCivém pFipravku

Intravendzni pfipravky obsahujici Zelezo se predepisuji tehdy, jestlize nemohou byt pouzity nebo
neucinkuji pripravky dopliiujici Zelezo poddvané perorainé, zejména u pacientl dialyzovanych z ddvodu
selhani ledvin, pfed operacemi a po nich nebo v pfipadé malabsorpcnich onemocnéni postihujicich
zaZivaci trakt. RGzné pfipravky obsahujici Zelezo obsahuji komplexy Zeleza navazaného na jiné
molekuly, napf. molekuly cukru. Mezi komplexy Ucastnici se tohoto postupu patfi zelezita
karboxymaltéza, dextran zelezity, glukonat zelezitosodny, isomaltozid Zelezity a sachardza zeleza,

které jsou registrovany ve vsech Clenskych statech EU narodnimi postupy.
DalSi informace o postupu

PFezkoumani intravendznich |é&ivych pFipravk{ obsahujicich Zelezo bylo zahajeno na zadost Francie dle
¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES. Nasledné francouzska agentura pro Iécivé pripravky pozadala vybor
CHMP o provedeni Uplného posouzeni poméru pFinosd a rizik a vydani stanoviska ohledné zachovani,
pozménéni, pozastaveni nebo stazeni rozhodnuti o registraci t&chto |é&ivych pFipravkd v ramci
Evropské unie.

rvr

Stanovisko vyboru CHMP bylo predano Evropské komisi, ktera ho dne 13. zafi 2013 schvadlila a pfijala
konecné rozhodnuti, které je pravné zavazné pro celou EU.

Kontaktujte nase tiskové mluvci

Monika Benstetter nebo Martin Harvey
Tel: +44 (0)20 7418 8427

e-mail: press@ema.europa.eu
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