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Hengitystiesairauksia varten sallittuja
bakteerilysaattivalmisteita saa kayttaa vain toistuvien
hengitystieinfektioiden ehkadisyyn

EMA suositteli 27. kesdakuuta 2019, etta hengitystiesairauksia varten sallittuja bakteerilysaattildakkeita
saa kayttaa vain toistuvien hengitystieinfektioiden ehkaisyyn, lukuun ottamatta keuhkokuumetta.
Tahan pdadyttiin tehdyn arvioinnin perusteella. Arvioinnissa todettiin, etta vankkaa tietoa, jonka
perusteella voidaan osoittaa kyseisten ladkkeiden olevan tehokkaita hengitystieinfektioiden hoidossa
tai keuhkokuumeen ehkaisyssd, ei ole, joten niita ei saa kdyttaa naihin tarkoituksiin.

EMAN ldakevalmistekomitea (CHMP) tarkasteli kliinisten tutkimusten tuloksia, kyseisten ldaakkeiden
yhteydessa raportoituja haittavaikutuksia koskevia tietoja ja infektiotauteja kasittelevan
asiantuntijaryhman antamia neuvoja.

Vaikka tiedot ovat rajallisia, arvioinnissa havaittiin, etta kyseisten laakkeiden tehosta toistuvien
hengitystieinfektioiden ehkaisyssa on jonkin verran nayttéa, ja niiden turvallisuusprofiili vastaa sita,
mita tdmantyyppiselta valmisteelta odotetaan. Siksi |ddkevalmistekomitea suositteli, ettd laakkeiden
kayttoa ehkaisevdssa tarkoituksessa voidaan jatkaa, mutta ladkeyhtididen on annettava turvallisuutta
ja tehokkuutta koskevia lisatietoja uusista kliinisista tutkimuksista vuoteen 2026 mennessa.

Tietoa potilaille

o Bakteerilysaattiladkkeita ei saa kayttaa hengitystieinfektioiden hoitoon tai keuhkokuumeen
ehkaisyyn, koska ei ole riittavasti tietoja siitd, etta ne tehoavat naissa kayttdaiheissa.

e Bakteerilysaattilaakkeitd voidaan edelleen kayttaa hengitystieinfektioiden (paitsi keuhkokuumeen)
uusimisen ehkaisyyn potilailla, jotka saavat infektioita toistuvasti.

e Jos sinulla on infektio ja saat bakteerislysaattia sen hoitamiseen, tai jos saat jotakin tallaista
laaketta keuhkokuumeen estamiseksi, ota yhteytta ladkariin tai apteekkiin niin saat neuvoja
vaihtoehdoista.

e Jos sinulla on ladketta koskevia kysymyksia tai huolenaiheita, kaanny laakarin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.
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Tietoja hoitoalan ammattilaisille

e Bakteerilysaatin kayttdaihe on rajattu toistuvien hengitystieinfektioiden (lukuun ottamatta
keuhkokuumetta) ehkdisyyn. Tehoa koskevien tietojen puuttumisen vuoksi
bakteerilysaattildakkeita ei saa maarata hengitystieinfektion tai keuhkokuumeen hoitoon.

e Lddkkeiden madraamista koskevia tietoja paivitetaan uudella kayttdaihetta koskevalla maininnalla
ja keuhkokuumeen ehkaisya koskevalla varoituksella.

Lisdtietoa ladkevalmisteista

Bakteerilysaattilddkkeet valmistetaan pilkotuista bakteerisoluista, ja niilld on tarkoitus stimuloida
immuunijarjestelmaa tunnistamaan ja torjumaan infektioita. Naita ldakkeita otetaan suun kautta
(kapseleina, tabletteina, rakeina/jauheena, josta valmistetaan oraalimikstuuraa, tai tippoina), kielen
alle laitettavina liukenevia tabletteina, sisaan hengittamalld (nesteend) tai injektiona lihakseen tai ihon
alle.

Bakteerilysaattilddkkeet on hyvdksytty kansallisissa menettelyissa. Niita on saatavilla seuraavissa
maissa: Belgia, Bulgaria, Italia, Itavalta, Kreikka, Latvia, Liettua, Luxemburg, Malta, Portugali, Puola,
Romania, Saksa, Slovakia, Slovenia, TSekki ja Unkari. Niitd myydaan useilla kauppanimilla, mukaan
luettuina Broncho Munal, Broncho Vaxom, Buccalin, Immubron, Immucytal, Ismigen, Lantigen B,
Luivac, Ommunal, Paspat, Pir-05, Polyvaccinum, Provax, Respivax ja Ribomunyl.

Lisatietoa menettelysta

Bakteerilysaattia sisdltavien lddkevalmisteiden arviointi aloitettiin 28. kesakuuta 2018 Italian
pyynnosta direktiivin 2001/83/EY 31 artiklan nojalla.

Arvioinnin teki laakevalmistekomitea, joka vastaa ihmisten kayttdéon tarkoitettuja ladkkeita koskevista
kysymyksistd. Komitea laati my0s viraston lausunnon. Ladakevalmistekomitean lausunto toimitettiin
Euroopan komissiolle, joka teki asiasta laillisesti sitovan ja kaikkiin EU:n jasenvaltioihin sovellettavan
lopullisen paatoksen 9. syyskuuta 2019.
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