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Aterkallande av godkannandena for forsaljning for
fenspiridlakemedel

Den 16 maj 2019 rekommenderade EMA:s sakerhetskommitté (PRAC) att godkannandena for
forsaljning for fenspiridlakemedel aterkallas, varfor lakemedlen inte langre kan marknadsféras i EU.
Detta féregicks av en granskning som bekraftade att dessa hostmediciner kan orsaka
hjartrytmproblem.

PRAC har beaktat samtliga tillgangliga beldgg i sin granskning. | dessa ingick fall av QT-férlangning
och torsades de pointes (avvikelser i hjartats elektriska aktivitet som kan leda till rubbad hjartrytm)
hos patienter som anvander dessa lakemedel, resultat av laboratoriestudier, data fran den publicerade
litteraturen och bidrag fran intressenter.

Hjartrytmproblemen kan vara allvarliga och upptréader plotsligt, och de patienter som ar i riskzonen for
dessa problem med fenspirid kan inte identifieras i forvag. Till skillnad fran detta anvands
fenspiridlakemedel for att behandla icke allvarlig hosta. PRAC ansag darfor att dessa lakemedel inte
langre bér marknadsfoéras.

PRAC:s rekommendation antogs av CMD(h)*! med konsensus och kommer att genomféras direkt pa
nationell niva.

Information till patienter

¢ Hostmediciner som innehaller fenspirid ska inte langre marknadsféras i EU pa grund av uppgifter
som visar pa en risk for plotsliga, allvarliga hjartrytmproblem.

e Du ska sluta ta dessa lakemedel och vid behov kontakta lakare eller apotekspersonal for att fa rad
om alternativa behandlingar. Du kan kontrollera innehdllsamnena i ditt lakemedel i bipacksedeln
som medfdljer lakemedlet.

e Patienter l6per bara risk att fa hjartrytmproblem med fenspirid medan de tar dessa lakemedel.

e Om du har nagra funderingar kring ditt lakemedel bor du ta upp dessa med din lakare eller
apotekspersonalen.

e Lamna tillbaka oanvanda lakemedel till apoteket s& att de forstors pa ratt satt.
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Information till halso- och sjukvardspersonal

e Halso- och sjukvardspersonalen ska inte langre forskriva fenspiridlakemedel och ska rada
patienterna att sluta ta fenspiridlakemedel.

e Aterkallandet av godkénnandena for forsaljning av fenspiridlakemedel &r baserat p& fallrapporter
och icke-kliniska studier (inraknat hERG-kanalbindning) som visade att fenspirid kan orsaka QT-
forlangning och har en proarytmisk potential (kan utlésa eller férsdmra arytmi) med den
forknippade risken for torsades de pointes.

e Med tanke pa de godkanda anvandningarna av fenspirid for enbart symtomatisk behandling och
sakerhetsproblemets svarighetsgrad, ar nytta-riskforhallandet for dessa lakemedel negativt for de
for ndrvarande godkdnda anvandningarna.

Mer om lakemedlen

Fenspiridlakemedel finns som sirap eller tabletter och anvands till vuxna och barn fran 2 ars alder for
att lindra hosta till féljd av lungsjukdomar. Fenspiridlakemedel har i EU godkants genom nationella
forfaranden i Bulgarien, Frankrike, Lettland, Litauen, Polen, Portugal och Ruménien och finns under
olika varuméarkesnamn (Elofen, Epistat, Eurefin, Eurespal, Fenspogal, Fosidal, Kudorp, Pneumorel,
Pulneo, Eypecnan och Cupecn).

Mer om forfarandet

Granskningen av fenspirid inleddes den 14 februari 2019 pa begaran av Frankrike, enligt artikel 107i i
direktiv 2001/83/EG. Kommittén for sdkerhetsdvervakning och riskbedémning av lakemedel (PRAC)

rekommenderade vid den tidpunkten tillfalligt upphavande av distributionen av fenspiridlakemedel som
en forsiktighetsatgard medan granskningen pagick.

Granskningen genomfordes forst av kommittén for sdkerhetsdvervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC), den kommitté som ansvarar foér bedomning av siakerhetsfragor for
humanlakemedel, vilken lamnade en rad rekommendationer.

PRAC:s rekommendation lamnades in till samordningsgruppen for férfarandet for 6msesidigt
erkdnnande och decentraliserat forfarande — humanlakemedel (CMD(h)), som antog den med
konsensus den 29 maj 2019. CMD(h) ar ett organ som foéretrader EU:s medlemsstater samt Island,
Liechtenstein och Norge. Det ansvarar for sékerstéllandet av harmoniserade sakerhetsnormer for
lakemedel som har godkéants via nationella férfaranden.

PRAC:s rekommendation kommer nu att implementeras av EU:s medlemsstater, Island, Liechtenstein
och Norge.
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