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A fenspirid tartalmu gyogyszerek forgalombahozatali
engedelyeinek visszavonasa

2019. majus 16-an az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség (EMA) biztonsagi bizottsaga (PRAC) a fenspirid
tartalmi gyogyszerekre vonatkozo6 forgalombahozatali engedélyek visszavonasat javasolta, igy ezek a
gyogyszerek a tovabbiakban nem forgalmazhaték az EU-ban. Ez a dontés egy felllvizsgalaton alapul,
amely megerésitette, hogy ezek a kéhogés elleni gydgyszerek szivritmuszavart okozhatnak.

A PRAC a felilvizsgalat soran megvizsgalt minden rendelkezésre allé bizonyitékot. Ezek kozott
szerepelt a QT-szakasz megnyulasaval és a torsades de pointes-tal (a sziv elektromos
tevékenységének eltérései, amelyek szivritmuszavarhoz vezethetnek) jaré esetek az ezeket a
gyogyszereket alkalmazo betegeknél, valamint laboratériumi vizsgalatok eredményei, a lekozolt
szakirodalombol szarmazo adatok és az érdekelt felek hozzajarulasa.

A szivritmuszavarok sulyosak lehetnek és hirtelen alakulhatnak ki, és nem lehet el6re azonositani
azokat a betegeket, akiknél fennall ezen problémak kockazata a fenspirid alkalmazasakor. Ezzel
szemben fenspirid tartalmu gyoégyszereket nem sulyos kdhdgés kezelésére alkalmazzak. Ezért a PRAC
ugy itélte meg, hogy ezek a gyégyszerek a tovabbiakban nem kerilhetnek forgalomba.

A PRAC ajanlasat konszenzussal fogadta el a CMDh?, és azokat kdzvetleniil, nemzeti szinten hajtjak
végre.

Tajékoztatd betegek szamara

e A fenspiridet tartalmazo6 kdhégés elleni gyodgyszereket a hirtelen, sulyos szivritmuszavar
kockazatara utalé adatok miatt nem forgalmazzak tovabb az EU-ban.

e Hagyja abba ezen gydgyszerek szedését, és sziikség estén forduljon kezelGorvosadhoz vagy
gyogyszerészéhez az alternativ kezelésekkel kapcsolatos tanacsért. A gyogyszer ¢sszeteviit a
gyogyszerhez mellékelt betegtajékoztatoban tudja ellendrizni.

e A betegek csak a fenspirid tartalmu gyogyszer szedése idején vannak kitéve szivritmuszavar
kockazatanak.

e Amennyiben gydgyszerével kapcsolatban aggalyai mertilnének fel, forduljon kezel6orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

1 Kolcsonos elismerés és decentralizalt eljarasok koordinaciés csoportja — Emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek
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e A fel nem hasznalt gyogyszereket vigye vissza a gyégyszertarba, hogy megfeleléen meg lehessen
semmisiteni.

Tajékoztatd orvosok szamara

e Az orvosok tébbé nem irhatnak fel fenspirid tartalma gyégyszert, illetve javasolniuk kell
betegeiknek, hogy hagyjak abba a fenspirid tartalmu gyégyszerek szedését.

e A fenspirid tartalmu gyogyszerek forgalombahozatali engedélyeinek visszavonasa
esettanulmanyokon és nem-klinikai vizsgalatokon (beleértve a hERG-csatornahoz valé kétédést)
alapul, amelyek azt mutattak, hogy a fenspirid QT-szakasz megnyulast okozhat és proarritmias
potencidllal rendelkezik (szivritmuszavar kialakulasat vagy sulyosbodasat eredményezheti), ide
értve a torsade de pointes-t is.

¢ Figyelembe véve a biztonsagossagi aggaly sulyossagat, valamint hogy a fenspirid jovahagyott
alkalmazasa kizarélag a tiineti kezelést foglalja magaban, ezen gydégyszerek elény-kockazat profilja
negativ a jelenleg jovahagyott javallatokban.

Tovabbi informacidk a gyégyszerekrol

A fenspirid tartalma gyogyszerek szirup vagy tabletta formajaban kerilnek forgalomba, amelyeket
felnotteknél és 2 évesnél idésebb gyermekeknél alkalmaznak a tidébetegségbdl eredd kéhogés
csillapitasara. Az EU-ban a fenspirid tartalmu gyogyszereket nemzeti eljarasokon keresztiil
engedélyezték Bulgaridban, Franciaorszagban, Lengyelorszagban, Lettorszagban, Litvaniaban,
Portugalidban és Romaniaban, és azok kllénb6z6 kereskedelmi elnevezések alatt kerlilnek forgalomba
(Elofen, Epistat, Eurefin, Eurespal, Fenspogal, Fosidal, Kudorp, Pneumorel, Pulneo, Eypecnan és
Cupecn).

Tovabbi informéacié az eljarasrol

A fenspirid fellilvizsgélata Franciaorszag kérelme alapjan 2019. februar 14-én kezdddoétt a 2001/83/EK
iranyelv 107i. cikke alapjan. Akkor a farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsag (PRAC) azt
javasolta, hogy a fellilvizsgalat id6tartamara évintézkedésként fliggesszék fel a fenspirid tartalmu

gyogyszerek forgalmazasat.

A felllvizsgalatot a farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsag (PRAC), az emberi felhasznalasra
szant gydégyszerek biztonsagossagaval kapcsolatos kérdéseinek értékeléséért felel6s bizottsag végezte,
amely egy sor ajanlast adott Ki.

A PRAC ajanlasat tovabbitottak az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek kélcsénds elismerési és
decentralizalt eljarasaival foglalkoz6 koordinacios csoportnak (CMDh), amely konszenzussal elfogadta
azt 2019. majus 29-én. A CMDh az Eurdpai Uni6 (EU) tagallamait, valamint Izlandot, Liechtensteint és
Norvégiat képvisel6 testilet. A nemzeti eljardasokon keresztil engedélyezett gydgyszerek harmonizalt
biztonsagi szinvonaldnak biztositasaért felelds.

A PRAC ajanlasat az uniés tagallamokban, Izlandon, Lichtensteinben és Norvégiaban hajtjak végre.
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