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Pozwolenia dla produktow Caustinerf arsenical i Yranicid
arsenical stosowanych w procedurach stomatologicznych
wycofane w UE

W dniu 25 kwietnia 2014 r. Europejska Agencja Lekéw zalecita wycofanie pozwolen na dopuszczenie do
obrotu dla past dentystycznych Caustinerf arsenical, Yranicid arsenical i nazw produktéw zwigzanych
na terenie UE z powodu obaw zwigzanych z ryzykiem wystgpienia dziatan genotoksycznych
(uszkodzenia materiatu genetycznego w komorkach) i Smierci komorek w tkankach wokot zebow. Pasty
dentystyczne zawierajace zwigzek oparty na arsenie, trdjtlenek arsenu, sa stosowane do usuwania
uszkodzonych nerwoéw w miazdze zebowej (wnetrze zeba).

Analizy danych z badan laboratoryjnych i populacyjnych przeprowadzone w ramach ponownej oceny
przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji wskazujg, ze arsen
znajdujacy sie w pastach moze stwarzac ryzyko wystgpienia dziatan genotoksycznych, ktére mogq
zwiekszy¢ ryzyko wystapienia raka. Ponadto odnotowano niewielka liczbe przypadkoéow, w ktdérych arsen
prawdopodobnie przenikngt do obszaru wokét zebow, powodujac $mieré fragmentéw tkanek, w tym
kosci (osteonekroze).

Podczas ponownej oceny CHMP wziat pod uwage s$rodki stuzace zminimalizowaniu ryzyka zwigzanego
ze stosowaniem tych produktéw, jednak stwierdzit, ze ograniczenia i dodatkowe wytyczne dla
stomatologow nie zmniejszytyby ryzyka do dopuszczalnego poziomu.

W zwigzku z tym w $wietle obecnie przyjetych standardéw leczenia Komitet stwierdzit, ze korzysci
ptynace ze stosowania produktéw Caustinerf arsenical i Yranicid arsenical nie przewyzszaja ryzyka i
zalecit wycofanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

Procedure ponownej oceny wszczeto na wniosek francuskiej agencji nadzorujacej leki (ANSM) po tym,
jak nowe udostepnione dane wzbudzity obawy dotyczace bezpieczenstwa stosowania tych produktow.

Zalecenie CHMP zostato przekazane Komisji Europejskiej i w dniu 11 lipca 2014 r. Komisja wydata
prawnie wigzacg decyzje o cofnieciu pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw Caustinerf
arsenical, Yranicid arsenical i nazw produktéw zwigzanych w catej UE.

Informacje dla pacjentow

e Past dentystycznych Caustinerf arsenical i Yranicid arsenical nie nalezy juz stosowac do usuwania
uszkodzonych nerwéw w zebach, poniewaz mogg one powodowacd ryzyko wystgpienia dziatan
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genotoksycznych (co moze by¢ przyczyng raka) i Smierci komdrek w tkankach wokét zebow,
ktérych leczenie moze by¢ utrudnione.

e W razie potrzeby zastosowania takiego leczenia stomatolog skorzysta z innych dostepnych metod,
w ktdrych nie stosuje sie arsenu.

e Z wszelkimi pytaniami lub watpliwosciami nalezy zgtosi¢ sie do stomatologa.
Informacje dla personelu medycznego

EMA stwierdzita, ze korzysci ptynace ze stosowania produktéw Caustinerf arsenical, Yranicid arsenical i
nazw produktéw zwigzanych nie przewyzszaja ryzyka i zalecita wycofanie pozwolen na dopuszczenie
tych produktéw do obrotu na terenie UE. Stomatolodzy powinni korzysta¢ z innych, alternatywnych
metod usuwania miazgi zebowej.

Zalecenia EMA oparto na ocenie danych wskazujacych na potencjalne dziatanie genotoksyczne tych
produktow ze wzgledu na obecnos$¢ tréjtlenku arsenu (bezwodnika kwasu arsenawego). Badania in vitro
z uzyciem produktéw Caustinerf arsenical i Yranicid arsenical potwierdzity ich potencjat
klastogenny/aneugenny, a cze$¢ opublikowanych danych wskazuje, ze zwigzki arsenu wykazujq
toksyczny wptyw na rozrodczos$¢ zwierzat. Dodatkowo badania epidemiologiczne wykazaty zwigzek
pomiedzy arsenem a spontanicznymi poronieniami i przypadkami wewnatrzmacicznego obumarcia
ptodu.

Nie mozna wykluczy¢ ryzyka przenikniecia arsenu z pasty do krgzenia ogdlnego i tkanek otaczajacych
zeby.

W trakcie obserwacji po wprowadzeniu produktéw Caustinerf arsenical i Yranicid arsenical do obrotu
zidentyfikowano niewielkg liczbe przypadkéw martwicy tkanek przyzebia, w tym 12 przypadkéw
osteonekrozy. Wiekszos$¢ przypadkdéw wystgpita w ciggu 7 dni od zastosowania past.

Wiecej informacji o leku

Produkty Caustinerf arsenical, Yranicid arsenical i nazwy produktéw zwigzanych to pasty dentystyczne
stosowane w procedurach usuwania uszkodzonych nerwéw w miazdze zebowej. Zawierajg one

3 substancje czynne: chlorowodorek efedryny, lidokaine i tréjtlenek arsenu (bezwodnik kwasu
arsenawego).

Pasty dentystyczne sg naktadane na zab po jego otwarciu chirurgicznym. Siedem dni pdzniej zab jest
otwierany ponownie, a zakazona miazga jest usuwana chirurgicznie.

Produkty zostaty dopuszczone do obrotu w Estonii, Francji, na Litwie i Lotwie.
Wiecej informacji o procedurze

Procedure ponownej oceny produktéw Caustinerf arsenical, Yranicid arsenical i nazw produktow
zwigzanych wszczeto w dniu 24 pazdziernika 2013 r. na wniosek francuskiej agencji nadzorujacej leki
zgodnie z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE.

Ponowng ocene przeprowadzit Komitet ds. Produktéow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP),
odpowiedzialny za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi, ktéry przyjat opinie. Opinia CHMP
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zostata przekazana Komisji Europejskiej, ktora jg zatwierdzita i w dniu 11 lipca 2014 r. wydata
ostateczng, prawnie wigzaca decyzje.

Dane kontaktowe naszych rzecznikdéw prasowych

Monika Benstetter lub Martin Harvey
Tel. +44 (0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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