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Omezeni uzivani kratkodobé pusobicich beta-agonistl
v porodnickych indikacich — skupina CMDh schvaluje
doporuceni vyboru PRAC

Koordinacni skupina pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy — humanni 1éCivé pfipravky
(CMDh)* schvalila na zakladé konsenzu nové doporuceni pro omezeni uzivani Ié¢ivych pripravkd
zvanych ,kratkodobé plsobici beta-agonisté®. Tyto 1é¢ivé pripravky se nemaji dale pouzivat v peroralni
formé& nebo ve formé &ipkl v porodnickych indikacich (v pé&i o t&hotné Zeny), jako je potlaéeni
piredéasného porodu nebo nadmérnych porodnich kontrakci. Injekéni formy téchto légivych pripravkl
Ize nicméné za urcitych podminek pfi kratkodobém uzivani v porodnictvi i nadale podavat.

Tato doporuceni navazuji na prezkoumani, které provedl Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik
|éCiv (PRAC) Evropské agentury pro lécivé pripravky a které zkoumalo zndmé riziko kardiovaskularnich
nezadoucich G¢inkd (problémd postihujicich srdce a krevni cévy) u vysokych davek kratkodobé
plsobicich beta-agonistl uzivanych jako tokolytika (Ié¢ivé pripravky potlacujici porodni kontrakce).

Vybor PRAC dospél k zavéru, ze pfi podavani vysokych davek kratkodobé plsobicich beta-agonistl

v porodnickych indikacich existuje riziko zadvaznych kardiovaskularnich nezadoucich G&ink( pro matku
i nenarozené dité, pricemz Udaje naznacduji, ze k tomu dochazi nejcastéji pfi dlouhodobém uzivani.
Vzhledem ke kardiovaskuldrnimu riziku a velmi omezenym tdajim o G¢innosti perorélnich forem

a forem ¢&ipkl t&chto 1é&ivych pripravkd dospél vybor PRAC k zavéru, ze pomér jejich ptinosd a rizik
neni pfiznivy a Ze tyto Iécivé pfipravky nemaji byt nadale v porodnickych indikacich uzivany.

Kromé peroralnich 1é&ivych ptipravkl a &ipkl se toto prezkoumani zabyvalo také injekénimi kratkodobé
plsobicimi beta-agonisty uzivanymi jako tokolytika. Dostupné tdaje ukazaly, Ze injekéni formy jsou
ucinné pri kratkodobém potlacovani porodnich kontrakci (do 48 hodin). Tento ¢asovy ramec umozni
zdravotnickym pracovniklim provést jina opatreni, o kterych je zndmo, Ze zlepsi zdravotni stav ditéte
v obdobi kolem porodu. Proto vybor PRAC dospél k zavéru, Ze pfinosy injek¢nich forem téchto IécCivych
pripravkd i nadale prevysuji jejich rizika, jsou-li uzivany za specifickych podminek: tyto lécivé
pfipravky by se mély pouzivat pouze k potlaceni pred¢asného porodu maximalné po dobu 48 hodin
mezi 22. a 37. tydnem téhotenstvi pod dohledem odbornika za stalého sledovani matky i
nenarozeného ditéte. V zemich, kde jsou injekéni formy schvaleny také k obratu zevnimi hmaty
(metodé pretoleni ditéte do spravné polohy pro porod) a k naléhavému pouziti u specifickych stavd,

1 Skupina CMDh je regulaénim orgdnem pro I&¢ivé piipravky, ktery zastupuje ¢lenské staty Evropské unie (EU).
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doporucuje vybor PRAC, aby zlstaly v téchto indikacich registrovény. Vybor u nich navrhl revizi
informaci o predepisovani se zdlraznénim varovani ohledné kardiovaskularnich rizik.

Protoze doporuceni vyboru PRAC byla skupinou CMDh schvélena na zakladé konsenzu, budou nyni
zavedena primo vSemi ¢lenskymi staty podle dohodnutého ¢asového planu. Zdravotnicti pracovnici
budou o aktualizovanych doporuéenich pisemné informovéni. U peroralnich forem a forem &ipkd, které
jsou schvaleny pouze v porodnickych indikacich, bude registrace zruSena a drzitel rozhodnuti

o registraci je ma stahnout z trhu nejpozdéji do 25. listopadu 2013.

Informace pro pacienty

e Z ddvodu rizika problém{ postihujicich srdce a krevni ob&h matky i nenarozeného ditéte
u vysokych déavek kratkodobé plsobicich beta-agonistd se tyto 1é¢ivé piipravky nesméji k potlaceni
pfed¢asného porodu u t&hotnych Zen podavat Usty ani ve formé ¢&ipkd.

e Tyto IéCivé pripravky Ize i naddle podavat intravendzné (do Zily) k potlaceni pfedcasného porodu,
jejich uzivani je ale omezeno maximalné na 48 hodin a pouze na zeny mezi 22. a 37. tydnem
téhotenstvi.

e Pokud tyto Ié¢ivé pripravky timto zplsobem dostanete z ddvodu pred¢asného porodu, bude Iékar
b&hem l1é¢by sledovat vas i vase dité&, a pokud se objevi jakékoliv zndmky srdeénich probléma,
I&éCbu ukondi.

o I kdyz se tyto IéCivé pripravky pouzivaji také k 1écbé astmatu, u tohoto stavu se obvykle podavaji
v nizdich davkach; pokud jste lé¢en(a) kratkodobé plsobicimi beta-agonisty a méate jakékoliv
otazky nebo obavy tykajici se vasi 1é¢by, promluvte si o tom se svym Iékafem nebo Iékarnikem.

Informace pro zdravotnické pracovniky

o Vysoké davky kratkodobé& plsobicich beta-agonistl jsou spojeny s rizikem zavaznych neZadoucich
kardiovaskularnich pfihod pro matku i pro plod, zejména pfi dlouhodobém uzivani.

e Vzhledem ke zjit&nému profilu kardiovaskularnich nezadoucich u&ink{ a velmi omezenym Gdajim
na podporu pfinosl peroralnich forem a ¢ipkl jako kratkodobych nebo dlouhodobych tokolytik by
se tyto formy nemély v Zadnych porodnickych indikacich nadale podavat.

e Parenteralni kratkodobé pUsobici beta-agonisté jsou ucinni kratkodobé a je mozné je nadale
pouzivat ve vSech schvalenych porodnickych indikacich (potlaceni pfed¢asného porodu, u obratu
zevnimi hmaty, u naléhavého pouZiti u specifikovanych stavl). Jejich uzivani ma byt oviem
omezeno na téhotné zeny mezi 22. a 37. tydnem gestace a zeny, které tyto 1éCivé pfipravky
uzivaji, by po celou dobu lé¢by, ktera je omezena maximalné na 48 hodin, mély byt pod dohledem
odbornika.

e Parenteralni kratkodobé plsobici beta-agonisté se nemaji podavat u zen s onemocnénim srdce
v anamnéze nebo s vyznamnymi rizikovymi faktory srde¢niho onemocnéni, nebo kdyz je
prodluzovani téhotenstvi nebezpecné pro matku ¢i plod.

Tato doporuceni navazuji na prezkoumdni dostupnych Gdajl o kardiovaskuldrni bezpeénosti Ié¢ivych

pfipravk{ obsahujicich fenoterol, hexoprenalin, isoxsuprin, ritodrin, salbutamol a terbutalin pfi jejich

uzivani v porodnickych indikacich. Pfezkoumané udaje pochéazeji z klinickych studii, zprav po uvedeni
pfipravk{ na trh a publikované literatury.
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Dalsi informace o IéCivém pFipravku

Kratkodobé plsobici beta-agonisté byli schvaleni narodnimi postupy v nékolika ¢lenskych statech
Evropské unie (EU) a jsou na trhu fadu let pod rdiznymi obchodnimi ndzvy. Do piezkoumdni EU jsou
zahrnuty |éCivé pfipravky obsahujici fenoterol, hexoprenalin, isoxsuprin, ritodrin, salbutamol

a terbutalin, které byly schvaleny pro tokolytickou IéCbu (k potla¢eni porodnich kontrakci). Jsou
dostupné ve formé tablet, peroralnich roztokd, injek&nich nebo infuznich roztokl a ¢ipkd.

Kratkodobé& plsobici beta-agonisté plisobi prostfednictvim stimulace receptori na povrchu bunék
zvanych ,beta-2-adrenergni receptory”, které navozuji relaxaci hladkych svalG. Hladké svaly se
nachazeji v fadé organl véetné vnitini vystelky dychacich cest, krevnich cév, zaludku a stieva

a délohy. Lé&ivé pripravky jsou oznacovany jako ,kratkodobé plsobici®, protoZe plsobi rychle

a obvykle do péti minut vykazuji GCinek, ktery pretrvava nékolik hodin.

Dalsi informace o postupu

Prezkoumani kratkodobé plsobicich beta-agonistd bylo zahajeno v listopadu 2012 na zadost madarské
agentury pro lécivé pripravky podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES.

PFezkoumani t&chto (dajd proved! nejprve Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik Ié¢iv (PRAC).
Protoze kratkodobé plsobici beta-agonisté jsou viichni registrovani vnitrostatné, doporuéeni vyboru

PRAC bylo zaslano koordinacni skupiné pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy — humanni
|éCivé pFipravky (CMDh). Skupina CMDh, organ reprezentujici ¢lenské staty EU, zodpovida za zajisténi
sjednocenych bezpe&nostnich norem u Ié¢ivych pripravkl registrovanych narodnimi postupy v celé EU.

Jelikoz stanovisko bylo pfijato skupinou CMDh na zakladé konsenzu, bude pfimo implementovano
Clenskymi staty, ve kterych jsou tyto IéCivé pfipravky registrovany.

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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