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Vaisty su fenspiridu registracijos pazymejimy
panaikinimas

2019 m. geguzés 16 d. Europos vaisty agentiros (EMA) saugumo komitetas (PRAC) rekomendavo
panaikinti vaisty su fenspiridu registracijos pazymejimus, kad Siais vaistais nebebty galima prekiauti
ES. Tokia rekomendacija pateikta atlikus perzilirg, kuri patvirtino, kad Sie vaistai nuo kosulio gali
sukelti Sirdies ritmo sutrikimus.

Atlikdamas perzilirg, PRAC apsvarsté visus turimus jrodymus, jskaitant informacijg apie QT intervalo
pailgéjimo ir verpstinés skilveliy tachikardijos (Sirdies elektrinés veiklos anomalijos, dél kuriy gali
sutrikti Sirdies ritmas) atvejus, nustatytus vartojant Siuos vaistus, taip pat laboratoriniy tyrimy
rezultatus, paskelbty moksliniy straipsniy duomenis ir suinteresuotyjy subjekty pateiktg informacija.

Sirdies ritmo sutrikimai gali turéti rimty pasekmiy ir pasireiksti staiga, be to, nejmanoma i§ anksto
nustatyti pacienty, kuriems tokie sutrikimai gali pasireiksti vartojant fenspiridg. Tuo tarpu vaistai su
fenspiridu skirti gydyti nerimtg kosulj. Todél PRAC laikési nuomoneés, kad Siais vaistais nebeturéty bati
prekiaujama.

CMD(h)?* priémé PRAC rekomendacijg bendru sutarimu ir ji bus tiesiogiai jgyvendinta nacionaliniu
lygmeniu.

Informacija pacientams

e Vaistais nuo kosulio, kuriy sudétyje yra fenspirido, nebebus prekiaujama ES, nes, remiantis
turimais duomenimis, Siuos vaistus vartojantiems pacientams kyla staigiy rimty Sirdies ritmo
sutrikimy rizika.

e JOs turétumeéte nebevartoti Siy vaisty ir, jei reikia, kreiptis | savo gydytojq arba vaistininkg
rekomendacijos dél kity vaisty. Jds galite perzitréti Jums paskirto vaisto sudedamasias medziagas
prie vaisto pridedamame pakuotés lapelyje.

o Sirdies ritmo sutrikimy rizikg fenspiridas kelia tik tuo metu, kai $ie vaistai vartojami.
e ISkilus abejonéms dél Jums paskirto vaisto, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

e Nesuvartotus vaistus grazinkite vaistinei, kad jie baty tinkamai pasalinti.

L Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediros koordinavimo grupé
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Informacija sveikatos prieziiiros specialistams

e Sveikatos prieziliros specialistai turéty nebeskirti vaisty su fenspiridu savo pacientams ir turéty
informuoti juos, kad Sie nutraukty tokiy vaisty vartojima.

e Vaisty su fenspiridu registracijos pazyméjimai panaikinti remiantis pranesimais apie individualius

kad fenspiridas gali sukelti QT intervalo pailgéjima ir paskatinti ritmo sutrikimus (sukelti arba
pasunkinti aritmijq) ir kartu sukelti verpstine skilveliy tachikardija.

e Atsizvelgiant | tai, kad fenspiridas registruotas tik pagal simptominio gydymo indikacijas, taip pat j
susiripinimg keliancio saugumo klausimo rimtuma, pagal Siuo metu registruotas indikacijas
vartojamy Siy vaisty naudos ir rizikos santykis yra neigiamas.

Daugiau informacijos apie vaistus

Vaistai su fenspiridu tiekiami sirupo ir tableciy forma, jie skiriami suaugusiesiems ir vaikams nuo 2
mety, siekiant palengvinti kosulj, kurj sukelia plauciy ligos. Europos Sgjungoje vaistai su fenspiridu
vadovaujantis nacionalinémis procedidromis registruoti Bulgarijoje, Prancuzijoje, Latvijoje, Lietuvoje,
Lenkijoje, Portugalijoje ir Rumunijoje ir juy galima sigyti jvairiais prekiy zenkly pavadinimais (Elofen,
Epistat, Eurefin, Eurespal, Fenspogal, Fosidal, Kudorp, Pneumorel, Pulneo, Eypecnan ir Cupecn).

Daugiau informacijos apie procediirg

Fenspirido perziQira buvo pradéta 2019 m. vasario 14 d. Pranciizijos prasymu,

vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 107i straipsniu. Tuo metu Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo komitetas (PRAC) kaip atsargumo priemone rekomendavo sustabdyti vaisty su fenspiridu
tiekima, kol perziGra nebuvo uzbaigta.

Pirmiausia perzilrg atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) — komitetas,
atsakingas uz zmonéms skirty vaisty saugumo klausimy_ vertinimg — kuris parengé kelias
rekomendacijas.

PRAC rekomendacija buvo nusiysta Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiros koordinavimo grupei (CMD(h)), kuri 2019 m. geguzés 29 d. bendru
sutarimu priéme Sig rekomendacijg. CMD(h) — tai institucija, atstovaujanti ES valstybiy nariy, taip pat
Islandijos, Lichtensteino ir Norvegijos interesams. Ji uztikrina, kad vadovaujantis nacionalinémis
proceduromis registruotiems vaistams buty taikomi suderinti saugumo standartai.

PRAC rekomendacija dabar bus jgyvendinta ES valstybése narése, Islandijoje, Lichtensteine ir
Norvegijoje.
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