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Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste kooskdlastusriuhm Kkiidab
heaks hingamisteede infektsioonide raviks kasutatud
fusafungiini spreide muudgilubade tuhistamise

Ravimid tuleb turult kérvaldada raskete allergiliste reaktsioonide ja
kasulikkuse piiratud téendite tottu

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koosk&lastusriihm? kiidab
konsensuse alusel heaks fusafungiini spreide muugilubade tuhistamise Euroopa Liidus. Otsus tehti
Euroopa Ravimiameti (EMA) ravimiohutuse riskihindamise komitee ldbivaatamise tulemuste alusel,
milles jareldati, et fusafungiini kasulikkus ei Uleta riske, eelkdige raskete allergiliste reaktsioonide riski.

Fusafungiin on antibiootiline ja pdletikuvastane nina- ja suuddnesprei, millega ravitakse tlemiste
hingamisteede infektsioone, naiteks rinofaringiiti (tavaline nohu).

Vahetult parast nende spreide kasutamist on esinenud raskeid allergilisi reaktsioone, sh bronhospasme
(hingamisteede lihaste liigsed ja pikaaegsed krambid, mis pdhjustavad hingamisraskusi). Kuigi
labivaatamisel leiti, et rasked allergilised reaktsioonid esinevad harva, vdivad need olla eluohtlikud ja
selle riski piisava vahendamise vdi haldamise meetmeid ei ole tuvastatud.

Tdendid fusafungiini kasuliku toime kohta on ndrgad. Kuivord tGlemiste hingamisteede infektsioonide
(nt rinofaringiidi) kulg on kerge ja iseparanev, ei peetud fusafungiini kasulikkust riskideks suuremaks.

Samuti tekitas ettevaatlikkust voéimalus, et fusafungiin suurendab antibiootikumiresistentsust
(bakterite vbimet paljuneda sellise antibiootikumi juuresolekul, mis need tavaliselt havitaks voi piiraks
nende paljunemist). Kuigi fusafungiini resistentsust suurendava toime kohta ei ole piisavalt tdendeid,
ei saa seda riski siiski valistada. Fusafungiini sisaldavate ravimite kasulikkuse ja riski suhe on
seepéarast kdigil praegu heakskiidetud naidustusel negatiivne.

Koosk®dlastusriihma konsensusliku seisukoha alusel alustavad Euroopa Liidu liikmesriigid nende
ravimite muudgilubade tagasivdtmist oma territooriumil vastavalt kokkulepitud ajakavale.

Teave patsientidele ja tervishoiutdotajatele

e Fusafungiini nina- ja suuddnespreisid on kasutatud Ulemiste hingamisteede infektsioonide raviks.

I Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste kooskélastusrithm on Euroopa Liidu liikmesriike
esindav ravimite reguleerimise organ.
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e Need spreid kfrvaldatakse Euroopa Liidu turult harvaesinevate raskete allergiliste reaktsioonide ja
ebapiisavate ravimi efektiivsust tdendavate andmete tottu.

¢ Ulemiste hingamisteede infektsioonid on tavaliselt kerge kuluga ja iseparanevad.
e Vajaduse korral peavad tervishoiutdétajad soovitama patsientidele muid ravimeid.

e Kusimuste korral peab patsient p6drduma meditsiinitdotaja poole.

Ravimi lisateave

Fusafungiin on antibiootikum ja p&letikuvastane ravim, mida kasutatakse suu- ja ninaddnespreina
ulemiste hingamisteede jargmiste infektsioonide raviks: sinusiit (ninak8rvalurke infektsioon), riniit
(ninakinnisus ja ninavoolus), rinofartingiit (tavaline nohu), tonsilliit (infektsioonist p&hjustatud
kurgumandlipéletik) ja larungiit (kdripdletik).

Fusafungiini sisaldavaid ravimeid on turustatud mitmes Euroopa Liidu liikmesriigis juba uUle 50 aasta.
Need kiideti heaks riiklike menetlustega mitme kaubandusliku nimetuse all (Bioparox, Fusaloyos,
Locabiotal ja Locabiosol) jargmistes liikmesriikides: Austria, Belgia, Bulgaaria, Eesti, Hispaania,
lirimaa, Itaalia, Kreeka, Kupros, Leedu, Lati, Luksemburg, Malta, Portugal, Rumeenia, Saksamaa,
Slovakkia, TSehhi Vabariik ja Ungari.

Mones liikmesriigis turustati neid ravimeid kasimudgiravimitena.
Menetluse lisateave

11. septembril 2015 algatati Itaalia taotlusel fusafungiini sisaldavate ravimite direktiivi 2001/83/EU
artikli 31 kohane hindamine.

Teabe vaatas labi inimravimite ohutusprobleemide hindamise eest vastutav ravimiohutuse
riskihindamise komitee, kes koostas soovitused. Ravimiohutuse riskihindamise komitee konsulteeris
labivaatamise ajal EMA teadusliku pediaatriakomitee ja infektsioonivastaste ravimite ekspertidega.

Et kbik fusafungiini sisaldavad ravimid on saanud muugiloa riiklike menetluste kaudu, saadeti
ravimiohutuse jarelevalve riskihindamiskomitee soovitused inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste kooskdlastusrihmale, kes vottis vastu I6pliku seisukoha 31. martsil
2016.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste kooskdlastusrihm on
Euroopa Liidu liikmesriike ning Islandit, Liechtensteini ja Norrat esindav regulatiivorgan. See vastutab
Uhtlustatud ohutusstandardite tagamise eest ravimitele, mis on saanud Euroopa Liidus muugiloa
riiklike menetluste kaudu.

Et kooskdlastusrihm vottis seisukoha vastu konsensuse alusel, rakendavad liikmesriigid, kus ravimid
on heaks kiidetud, riskihindamiskomitee soovitatud meetmed vahetult ja kokkulepitud ajakava jargi.

EMA pressiesindaja

Monika Benstetter

Tel +44 (0) 203 660 8427
E—pOSt: press@ema.europa.eu

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste

kooskdlastusriihm kiidab heaks hingamisteede infektsioonide raviks kasutatud

fusafungiini spreide muugilubade tiuhistamise

EMA/227560/2016 Lk 2/2


mailto:press@ema.europa.eu

	Teave patsientidele ja tervishoiutöötajatele
	Ravimi lisateave
	Menetluse lisateave

