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Visszavontak a fogaszati beavatkozasokhoz alkalmazott
Caustinerf arsenical és Yranicid arsenical engedélyeit az
Eurdpai Unioban

2014. aprilis 25-én az Eurdpai Gyogyszeruigynokség javasolta, hogy a Caustinerf arsenical, Yranicid
arsenical és kapcsol6dé nevek fogaszati pasztak forgalomba hozatali engedélyeit vonjak vissza az
Eurdpai Uniéban, mivel aggalyok meriltek fel a genotoxikus hatasok (a sejtek genetikai anyaganak
karosodasa) és a fogak korlli szévetekben jelentkezé sejthalal kockazatat illetéen. A fogaszati
pasztakat, amelyek egy arzén-bazisu vegylletet, arzén-trioxidot tartalmaznak, a fogbélben (a fog
belsejében) talalhaté karosodott idegek eltavolitasara alkalmaztak.

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) altal végzett
felllvizsgalat soran a laboratériumi és populaciés vizsgalatokbdl szarmazé adatok elemzése arra utalt,
hogy a bennlk l1év6 arzén genotoxikus hatas veszélyét hordozhatja magaban, ami névelheti a rak
kockazatat. Ezenfellll kisszamu esetben az arzén vélhetGen kiszivargott a fogak korili terlletre, a
szOvetek egy részének elhalasat okozva, beleértve a csontot (oszteonekroézis).

A fellUllvizsgalat soran a CHMP megvizsgalta a készitmények kapcsan azonositott kockazatok
minimalizalasat célzo intézkedéseket, azonban arra a kdovetkeztetésre jutott, hogy a korlatozasok és a
fogorvosoknak sz6lé kiegészitd iranymutatas nem csokkentené elfogadhat6 szintre a kockazatokat.

Ezért a rendelkezésre alld, korszer( ellatasi standard fényében a bizottsag arra a kdvetkeztetésre
jutott, hogy a Caustinerf arsenical és az Yranicid arsenical el6nyei nem haladjak meg a kockazatokat,
és javasolta a forgalomba hozatali engedélyeik visszavonasat.

A felllvizsgalat a francia gyogyszeriigynokség (ANSM) kérelme alapjan kezd6dott, miutan Gjabb adatok
merlltek fel, amelyek aggalyokat vetettek fel e készitmények biztonsagossagaval kapcsolatosan.

A CHMP ajanlasa tovabbitasra kerult az Eurdpai Bizottsaghoz, és 2014. jdlius 11-én a Bizottsag jogilag
kotelez6 hatarozatot adott ki, amelyben visszavonta a Caustinerf arsenical, Yranicid arsenical és
kapcsol6do nevek forgalomba hozatali engedélyeit az Eurépai Unié egész teriletén.

Tajékoztatd betegek részére

e A Caustinerf arsenical és az Yranicid arsenical fogaszati pasztak a tovabbiakban nem alkalmazhatok
a fogak karosodott idegeinek eltavolitasara, mivel genotoxikus hatasok (amelyek rakot okozhatnak)
és a fogak koruli szévetekben jelentkezd sejthaldl veszélyét hordozhatjak magukban, amely
nehezen kezelhetd lehet.
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e Ha ilyen kezelésre van sziiksége, a fogorvosa egyéb rendelkezésre all6 médszereket fog
alkalmazni, amelyek nem tartalmaznak arzént.

e Amennyiben a betegeknek kérdéseik vagy aggalyaik merilnének fel, forduljanak fogorvosukhoz.
Tajékoztatd egészségligyi szakemberek részére

Az Eurdpai Gyogyszeriugyndkség arra a kévetkeztetésre jutott, hogy a Caustinerf arsenical, Yranicid
arsenical és kapcsolodd nevek el6nyei nem haladjak meg a kockazatokat, és javasolta a forgalomba
hozatali engedélyeik visszavonasat az EU-ban. A fogorvosoknak a fogbél eltavolitasara rendelkezésre
allé, egyéb alternativ modszereket kell alkalmazniuk.

Az Eurdpai Gyogyszerigynokség ajanlasai az arzén-trioxid (arzénessav-anhidrid) jelenléte miatt a
készitmények lehetséges genotoxikus hatasara utalé adatok attekintésén alapulnak. A Caustinerf
arsenical és az Yranicid arsenical in vitro vizsgalatai megerdsitették a klasztogén/aneugén potencidlt,
és léteznek olyan publikalt adatok, amelyek igazoltak, hogy az arzén vegyiuletek toxikus hatassal
birnak az allatok reprodukciéjara. Tovabba az epidemiolégiai vizsgalatok 6sszefiiggést mutattak az
arzén, valamint a spontan abortuszok és halvasziletések kozott.

Nem zarhatd ki annak kockazata, hogy a fogaszati pasztaban 1évé arzén beszivarog a szisztémas
vérkeringésbe és a fogakat korllvevd szévetekbe.

A Caustinerf arsenical és az Yranicid arsenical forgalomba hozatal utani feliigyelete periodontalis
nekroézis kisszamu esetét azonositotta, kdztik 12 esetben oszteonekrdzist. Az esetek tbbbsége a
pasztak alkalmazéasa utan 7 napon belil jelentkezett.

Tovabbi informacidk a gyégyszerrol

A Caustinerf arsenical, Yranicid arsenical és kapcsol6dé nevek fogaszati pasztak, amelyeket a
fogbélben talalhaté karosodott idegek eltavolitasat célzé eljarasokban alkalmaztak. Harom hatéanyagot
tartalmaznak: efedrin-hidrokloridot, lidokaint és arzén-trioxidot (arzénessav-anhidridet).

A fogaszati pasztat a fogba juttatjak, miutan azt mdtétileg felnyitottak. Hét nappal késébb a fogat Ujra
felnyitjék, és a fert6zott fogbelet mitétileg eltavolitjak.

A készitményeket Esztorszagban, Franciaorszagban, Lettorszagban és Litvaniaban engedélyezték.
Tovabbi informaciok az eljarasrol

A Caustinerf arsenical, Yranicid arsenical és kapcsol6dd nevek fellilvizsgalata a francia
gyogyszeriigynokség kérelme alapjan 2013. oktéber 24-én kezdddétt, a 2001/83/EK iréanyelv 31. cikke
értelmében.

A fellUllvizsgalatot az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) végezte, amely
felelés az emberi felhasznalasra szant gydgyszereket érinté kérdésekben, és amely egy véleményt
fogadott el. A CHMP véleményét tovabbitottak az Eurépai Bizottsaghoz, amely elfogadta azt, és 2014.
julius 11-én végleges, jogilag kotelez6 hatarozatot adott ki.
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