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A CMDh jovahagyja a léguti fertozések kezelésére
alkalmazott fuzafungin spray-kre vonatkozo engedélyek
Vvisszavonasat

Sulyos allergias reakciok és az el6nyos hatasra utald korlatozott bizonyitékok
miatt a gyogyszereket visszavonjak

A CMDh? konszenzussal hagyta jéva a fuzafungin spray-k forgalomba hozatali engedélyeinek
visszavonasat az Eurdpai Unidban. Ez az Eurépai Gyégyszerigyndkség farmakovigilanciai
kockazatfelmérési bizottsaga (PRAC) altal végzett felllvizsgalatot kdveti, amely arra a kdvetkeztetésre
jutott, hogy a fuzafungin el6nyei nem haladjak meg a kockazatait, kiilonésen a sulyos allergias
reakciok kockéazatat.

A fuzafungin egy antibiotikus és gyulladasgatlé orr- és szajspray, amelyet felsd léguti fert6zések,
példaul rinofaringitisz (meghlilés) kezelésére alkalmaznak.

Sulyos allergias reakciok jelentkeztek réviddel a spray-k hasznalata utan, és bronchospazmussal (a
léguti izmok tulzott és tartés 6sszehlzodasa, amely 1égzési nehézséghez vezet) tarsultak. Bar a
felllvizsgalat azt talalta, hogy a sulyos allergias reakcidk ritkak, azonban életveszélyesek lehetnek, és
nem azonositottak olyan intézkedéseket, amelyek kell6képpen csokkentik vagy kezelik ezt a
kockazatot.

Az el6ny0s hatasokat illetéen a fuzafungin el6nyds hatdsaira vonatkozd bizonyitékok gyengék.
Figyelembe véve a felsé |éguti fert6zések, példaul a rinofaringitisz enyhe és 6nmagukat korlatozé
jellegét, a fuzafungin elényei nem haladjak meg a kockazatokat.

Ezenfelll aggalyok meriltek fel a fuzafunginnak az antibiotikum rezisztenciat (a baktériumok azon
képessége, hogy egy olyan antibiotikum jelenlétében is képesek névekedni, amely normal esetben
elpusztitana azokat vagy korlatozna a névekedésiiket) el6segité képességével kapcsolatosan. Bar nincs
elégséges bizonyiték annak igazolasara, hogy a fuzafungin ndvelheti a rezisztencia kockazatat, nem
lehet kizarni ezt a kockazatot. A fuzafungin tartalmd gydgyszerek el6ny-kockazat profilja ezért negativ
minden, jelenleg engedélyezett alkalmazas esetén.

A CMDh konszenzusos allaspontjat kdévetve az unids tagallamok megkezdik ezen gyogyszerek
forgalomba hozatali engedélyeinek visszavonasat a tertletiikdn, egy megallapodott Gtemterv alapjan.

1 A CMDh az Eurépai Unié (EU) tagallamait képvisel6 gydgyszerszabalyozd hatdsag
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Tajékoztatas betegek és egészségligyi szakemberek részére

e A fuzafungin orr- és szajspray-ket a fels6 léguti fert6zések kezelésére alkalmaztak.

e Ezeket a spray-ket a Eurdpai Unidban a sulyos allergias reakciok ritka esetei, valamint a
gyogyszerek hatasara vonatkozo, erds bizonyitékok hianya miatt kivonjak a forgalombol.

o A felsé léguti fertézések altalaban enyhék és 6nmaguktdl gyogyulnak.

e Az egészségugyi szakembereknek fel kell hivniuk a betegek figyelmét az alternativ kezelésekre, ha
szUkséges.

e A betegek kérdéseikkel forduljanak egészségiigyi szakemberhez.

Tovabbi informaciok a gyégyszerrol

A fuzafungin egy antibiotikus és gyulladasgatlé gyodgyszer, amelyet nazalis és oromukdzalis (a szajban
alkalmazandd) spray formajaban alkalmaznak a fels6 légutak kovetkezl fertézéseinek kezelésére:
szinuszitisz (melléklreg fert6zés), rinitisz (orrdugulas és orrfolyas), rinofaringitisz (meghlilés),
tonzillitisz (a manduldk fert6zés okozta gyulladasa) és laringitisz (a gégefé gyulladasa).

A fuzafungin tartalmu gyégyszereket szamos unids orszagban forgalmaztak tébb mint 50 évig. Nemzeti
engedélyezési eljarasokon keresztill engedélyezték azokat kiilonbdzd kereskedelmi elnevezések
(Bioparox, Fusaloyos, Locabiotal és Locabiosol) alatt az alabbi orszagokban: Ausztria, Belgium,
Bulgaria, Ciprus, Cseh Koéztarsasag, Esztorszag, Gordgorszag, Irorszag, Lettorszag, Litvania,
Luxemburg, Magyarorszag, Malta, Németorszag, Olaszorszag, Portugalia, Romania, Spanyolorszag és
Szlovékia.

Egyes tagallamokban ezek a gyoégyszerek vény nélkil kaphatok voltak.
Tovabbi informacidk az eljarasrol

A fuzafungin tartalmu gyégyszerek fellllvizsgalata Olaszorszag kérelme alapjan 2015. szeptember 11-
én kezd6dott a 2001/83/EK iranyelv 31. cikke alapjan.

A felllvizsgalatot a farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsag (PRAC), az emberi felhasznalasra
szant gydgyszerek biztonsagossagi kérdéseinek értékeléséért felelGs bizottsag végezte, amely egy sor
ajanlast adott ki. A felllvizsgalat soran a PRAC kikérte az Eurdpai Gyogyszerigynokség
gyermekgyodgyaszati tudomanyos bizottsaga, valamint az antiinfektiv gyogyszerek teriletén jartas
szakértOk tanacsat.

Mivel az dsszes fuzafungin tartalmu gyégyszert nemzeti szinten engedélyezték, a PRAC ajanlasokat
tovabbitottak a Koélcsonos elismerés és decentralizalt eljarasok koordinacios csoportja - Emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek (CMDh) részére, amely 2016. marcius 31-én végleges allaspontot
fogadott el.

A CMDh az Eurdpai Unio (EU) tagallamait, valamint Izlandot, Liechtensteint és Norvégiat képviseld
szabalyoz6 hatésag. Az Unidban nemzeti eljarasokon keresztiil engedélyezett gydgyszerek harmonizalt
biztonsagi szinvonaldnak biztositasaért felelbs.
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Mivel a CMDh az allaspontjat konszenzussal fogadta el, a PRAC altal javasolt intézkedések kdzvetlenil
kerulnek végrehajtasra a megallapodott Gtemterv szerint azokban a tagallamokban, ahol a
gyogyszerek engedélyezve vannak.
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