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A szajon at alkalmazott almitrint visszavonjak az EU
tagallamaiban
A PRAC ajanlasat a CMDh konszenzusat kévetben azonnal végrehajtjak

Az EU tagadllamait képvisel6 gydgyszerligyi engedélyezs testlilet, a CMDh (Kdlcsonos elismerés és
decentralizalt eljarasok koordinacios csoportja — Emberi felhasznalasra szant gyégyszerek) jévahagyta
az EMA farmakovigilanciai kockazatértékeld bizottsaganak (PRAC) ajanlasat, amely szerint az almitrin-
tartalmua szajon at alkalmazott gyégyszerkészitményeket vissza kell vonni az Eurdpai Unid piacarol.

Mivel a PRAC ajanlasat a CMDh konszenzussal jévahagyta, azt minden tagallamban végre kell hajtani,
ahol a szajon at alkalmazott almitrin-tartalmu gyogyszerkészitményeket forgalmazzak. A végrehajtas
Utemtervét 2013. julius 25-ig kell véglegesiteni.

Az almitrin az agyban a légzési reflexért felelGs részt serkentd hatéanyag. Az EU-ban ezt a készitményt
Franciaorszagban, Lengyelorszagban és Portugalidban engedélyezték szajon at térténd alkalmazasra a
hipoxémiaval (a normalisnal alacsonyabb oxigénszint a vérben) tarsuld krénikus légzési elégtelenség
kezelésére (amikor a tidé nem képes megfeleléen oxigént felvenni és széndioxidot leadni). Ezek az
allapotok kulénésen nagy problémat jelentenek azon betegek szamara, akik tiidébetegségben, példaul
krénikus obstruktiv tlid6betegségben (COPD) szenvednek, amikor a légutak és a tliidében 1évé
hélyagok karosodtak vagy elzarédtak.

A szajon at alkalmazott almitrin biztonsagossaganak fellilvizsgalatat a francia gyodgyszerigynokség, a
Gyogyszerek és Egészségiligyi Termékek Biztonsagaért felelés Nemzeti Ugyndkség (ANSM) kérte, mert
a mellékhatasokkal kapcsolatosan aggalyok merlltek fel, és a rendelkezésre allé bizonyitékok nem
tamasztottak ala a gyogyszer alkalmazasat a COPD kezelésében. A PRAC megallapitotta, hogy
egyértelml 6sszefliggés van a szajon at alkalmazott almitrin-kezelés, valamint a potencidlisan sulyos
és hosszan tartd periférids neuropatia (a kezekben és labakban 1évo idegek karosodasa) és a
betegeket tovabb gyengit6 jelentds testsulyvesztés kozott. A PRAC megjegyezte, hogy az utan is
érkeztek bejelentések ilyen esetekrdl, miutan a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi
ovintézkedéseket vezettek be. A szajon at alkalmazott almitrin a COPD kezelésére vonatkozé
nemzetkdzi iranyelvekben sem szerepel mar javasolt terapiaként.

A CMDh egyetértett azzal a PRAC azon véleményével, hogy ezen gydgyszerek elényei nem haladjak
meg a kockazataikat, és azt a végso allaspontot képviselte, hogy a forgalomba hozatali engedélyt
vissza kell vonni az EU-ban.
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Tajékoztato a betegek szamara

e Az almitrin szajon at alkalmazand6 gydgyszer, amelyet néhany évvel ezel6tt engedélyeztek a
Iégzés megkonnyitésére, de jelenleg mar nem szerepel a tliid6betegségek kezelésére ajanlott
terapiak kozott.

e Tekintettel arra, hogy az almitrin alkalmazasa esetén fennall a kezekben és a |abakban |évs idegek
karosodasanak, valamint a testsulyvesztésnek a kockazata, és hogy ma mar tébb alternativ
kezelés is rendelkezésre all, a gyégyszert visszavonjak az EU piacaral.

e Ha On almitrint tartalmazé gydgyszert szed, kérjiik, forduljon kezel8orvosahoz a kezelés
felulvizsgalata érdekében. A betegek tovabbi kérdéseikkel forduljanak kezel6orvosukhoz vagy
gyogyszerészikhoz.

Tajékoztatd egészséglgyi szakemberek szamara

e A szajon at alkalmazando, almitrin-tartalmi készitmények a tovabbiakban nem irhaték fel, illetve
nem adhatok ki a betegek szamara.

e A szdjon at alkalmazandd almitrinnel kezelt betegek terapidjat a kbvetkez6 tervezett vizit
alkalmaval felll kell vizsgalni, és mérlegelni kell a megfelel6 alternativ kezelések alkalmazasat.

e Ha Uj vagy korabbi betegek jelentkeznek ilyen vénnyel, a gyégyszerészek kotelesek Sket
kezel6orvosukhoz iranyitani.

e A gyodgyszert feliré orvosok és a gyoégyszerészek tajékoztatéd levelet fognak kapni a szajon at
alkalmazandé almitrin visszavonasaval kapcsolatban.

Az Ugynokség ajanlasa az egész EU-ra kiterjed$ biztonsagossagi fellilvizsgalaton alapul.

e A biztonsagossagi ellenérzés megerssitette, hogy egyértelm(i 6sszefiiggés van a szajon at
alkalmazandd almitrin terdpia, valamint a jelentds testsulycsokkenés és a periférids neuropatia
kozott. Az almitrint forgalmazo vallalat 795 testsulycsokkenéssel és 2 304 periférias neuropatiaval
kapcsolatos spontan bejelentést kapott a gyogyszer forgalmazasanak 30 éve alatt (ami tobb millio
beteghdnapnyi kezelést jelent). 489 esetben a neuropatia irreverzibilisnek bizonyult vagy
szévodmények kialakuldsahoz vezetett. A klinikai vizsgalatok tovabbi eredményei arra utaltak,
hogy neuropatia leggyakrabban harom hénapos vagy annal hosszabb kezelés utan alakult Ki.

e A PRAC megallapitotta, hogy testsulycsokkenéses és periférids neuropatias esetekrél azutan is
érkeztek bejelentések, hogy tébb kockazatminimalizal6 intézkedést vezettek be, igy a szakaszos
alkalmazast (kéthdnapos kezelés, majd egy honap szlinet), az adag csokkentését és a megfeleld
figyelmeztetések szerepeltetését a terméktajékoztatéban. A spontan bejelentések kozul 7
testsulycsokkenésrdl és 20 periférids neuropatiardl szamoltak be 2003. szeptember 6ta, amikor a
fenti intézkedések mindegyike érvényben volt mar. Az utébbiak kdzul harom esetben a betegeknél
elkezdték uUjra alkalmazni az almitrint, és ez a neuropatias tinetek visszatéréséhez, két esetben
pedig szovédmények kialakulasahoz vezetett.

e A COPD-vel és annak terapias lehetdségeivel kapcsolatos ismereteink a szajon at alkalmazandé
almitrin eredeti engedélyezése 6ta jelent6sen megvaltoztak. A COPD-re vonatkozé nemzetkozi
iranyelvek (GOLD) jelenleg mar nem javasoljak az almitrin-kezelést, a rendelkezésre allo
bizonyitékok pedig nem tamasztjdk ala gydgyszer elényeit a szajon at alkalmazott hosszu tavu
kezelésben.
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Figyelembe véve a potencialisan veszélyes mellékhatasokat és azt, hogy a gydgyszer szerepe a
hipoxémias tidébetegség kezelésében jelenleg nem megalapozott, a szajon at alkalmazandd almitrin
el6ény-kockazat profilja mar nem tekinthet6 kedvez6nek.

Tovabbi informacidk a gyégyszerrol

Az almitrin |égzésserkent6 gydgyszer, amely az agyban a |égzési reflexért felelGs részt stimulalja. Az
EU-ban ezt a készitményt Franciaorszagban, Lengyelorszagban és Portugalidban 50 mg-os tablettaként
(Vectarion, Armanor) engedélyezték szajon at térténé alkalmazasra a hipoxémidval (a normalisnal
alacsonyabb oxigénszint a vérben) tarsuld kronikus légzési elégtelenség kezelésére (amikor a tidé
nem képes megfeleléen oxigént felvenni és széndioxidot leadni).

Tovabbi informéaciok az eljarasrol

A szajon at alkalmazandé almitrin-tartalmu gyogyszerek fellilvizsgalatat Franciaorszag kérésére
kezdeményezték 2012 decemberében a 2001/83/EK iranyelv 31. cikke értelmében.

Ezeknek az adatoknak az attekintését el6szor a Farmakovigilanciai Kockazatértékeld Bizottsdg (PRAC)
folytatta le. Mivel az dsszes almitrin-tartalmu gyégyszert nemzeti szinten engedélyezték, a PRAC
javaslatokat a Kélcsonds elismerés és decentralizalt eljarasok koordinacios csoportja — emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek (CMDh) részére tovabbitottak, amely kidolgozta végsé allaspontjat. A
CMDh, az Eurdpai Unioé tagallamait képvisel6 testilet, az Eurdpai Unidban a nemzeti eljarasokban
engedélyezett gyogyszerek harmonizalt biztonsagossagi standardjaiért felel.

A CMDh hatarozata konszenzussal sziiletett, ezért azt kdzvetlenul végre kell hajtani azokban a
tagallamokban, ahol a szajon at alkalmazandé almitrin-tartalmua gyogyszereket engedélyezték. A PRAC
ajanlasanak megfeleléen a szajon at alkalmazandd almitrin-tartalmu gyégyszerek forgalomba hozatali
engedélyét az érintett tagallamokban visszavonjak, ami azt jelenti, hogy ezek a gyogyszerek a
tovabbiakban nem forgalmazhatok.
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