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Uj ajanlasok a vasat tartalmazo intravénas
gyogyszerekkel kapcsolatos tulérzékenysegi reakciok
kockazatkezelésére vonatkozoan

2013. junius 27-én az Eurdpai Gyogyszerigyndkség (EMA) emberi felhasznalasra szant
gyogyszerkészitmények bizottsaga (CHMP) kiegészitette véleményét az alacsony vasszinttel
Osszefliggl vashianyos allapot és anémia (alacsony vorosvérsejt-szam) kezelésére alkalmazott vasat
tartalmazé intravénas gyogyszerekkel kapcsolatosan. A CHMP megallapitotta, hogy ezen gyoégyszerek
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, amennyiben betartjak a sziikséges
ovintézkedéseket a tulérzékenységi reakciok kialakulasanak minimalizalasa érdekében.

Vasat tartalmazo intravénas gyogyszereket abban az esetben alkalmaznak, ha a vas pétlasa szajon at
szedhetl készitményekkel nem lehetséges vagy nem hatasos. Minden vasat tartalmazé intravénas
gyogyszer kivalthat tulérzékenységi reakcidkat, amelyek megfeleld kezelés hidnyaban életveszélyesek
lehetnek. A bizottsag ezért megallapitotta, hogy ovintézkedések bevezetése szilkséges az esetlegesen
el6forduld tulérzékenységi reakcidk korai felismerésének és hatékony kezelésének biztositasahoz. A
vaskészitmények beadasa kizardlag olyan kdrnyezetben lehetséges, ahol az Gjraélesztés eszkozei
rendelkezésre allnak, hogy azonnali ellatasban részesithessék azokat a betegeket, akiknél a
készitmény tulérzékenységi reakciot valt ki. Ezen feltl a CHMP Ggy vélte, hogy a jelenlegi gyakorlat,
amely szerint a betegnek el6bb adnak egy kisebb teszt-dézist, nem megbizhaté mddszer annak
megallapitasara, hogy a beteg hogyan fog reagalni a teljes dozis beadasat kovetéen. Ezért a tesztddzis
beadasa a tovabbiakban nem javasolt, viszont el6vigyazatosan kell eljarni minden egyes intravénas
vaskészitmény beadasanal, még akkor is, ha a korabban kapott dézisokat a beteg jol toleralta.

Ezen kivil a CHMP agy vélte, hogy a tulérzékenységi reakciok kilondsen veszélyesek terhesség soran,
hiszen az anyat és a magzatot is veszélyeztethetik. Ezért a vasat tartalmazé intravénas gyogyszereket
terhesség alatt kizarodlag egyértelm(i sziikséghelyzetben lehet alkalmazni. A kezelést a terhesség
masodik vagy harmadik harmadara kell korlatozni, és kizardlag akkor alkalmazni, ha annak elényei
egyértelmlen meghaladjak a magzatra jelentett kockadzatokat. A Bizottsag tovabbi intézkedéseket
javasolt, koztik a jelentett tulérzékenységi reakciok éves felilvizsgalatat és egy vizsgalat lefolytatasat
az intravénas vaskészitmények biztonsagossaganak megerdsitésére.
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A vasat tartalmazo intravénas gyoégyszerek fellilvizsgalatat a francia gyégyszerigyndkség a Nemzeti
Gyogyszer- és Gyogyaszati Segédeszkdz Biztonsagi Hivatal (ANSM) kezdeményezte egy 2010-es
francia jelentés nyoman, amely felhivta a figyelmet a sulyos tulérzékenységi reakciok kialakulasanak
veszélyére, kulonos tekintettel a vasat tartalmazoé intravénas gyogyszerekkel kezelt terhes nék
esetében. A CHMP megkuldte javaslatat az Eurdpai Bizottsag részére, amely jovahagyta azt és 2013.
szeptember 13-an végleges, az Eurdpai Unid egész teriletén kételezd érvényl hatarozatot hozott.

Tajékoztatd a betegek szamara

e A vasat tartalmazod intravénas gyogyszerek értékes alternativat jelentenek, amikor a vas potlasa
szajon at szedhetd készitményekkel nem lehetséges vagy nem hatasos. Ritka esetben ezek az
injekciok sulyos tulérzékenységi reakciokat okozhatnak. Ha On vasat tartalmazé intravénas
gyogyszert kap, orvosa megfigyelés alatt tartja ont a tulérzékenységi reakcio jeleit figyelve az
injekcié beadasa alatt és azt kovetéen legalabb 30 percen keresztdil.

e Ha vasat tartalmazé intravénas gyogyszert irtak fel Onnek, azonnal tajékoztassa orvosat, ha
el8fordult mar korabban Onnél tilérzékenységi reakcié az intravénas vaskészitményekkel
szemben. Tajékoztassa orvosat arrdl is, ha az immunrendszert érint6 és gyulladassal (pl. reumas
izlleti gyulladassal) jaré betegségben szenved, illetve ha asztma, ekcéma vagy mas allergia
eléfordult mar 6nnél, mert ezek hajlamositanak az intravénas vaskészitményekkel szembeni
tulérzékenységi reakcidk kialakulasara.

e Ha a tulérzékenységi reakcio jeleit tapasztalja (mint pl. szédulés, az arc duzzanata, légzési
nehézségek) azonnal széljon az orvosnak vagy az apolénak.

e Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosédhoz vagy gydgyszerészéhez.
Tajékoztatd egészségigyi szakemberek szamara

e Minden intravénas vaskészitmény okozhat olyan sulyos tulérzékenységi reakciokat, amelyek
halalhoz is vezethetnek.

e A rendelkezésre all6 adatok azt mutatjak, hogy tulérzékenységi reakcié olyan betegeknél is
felléphet, akik nem reagaltak a teszt-doézisra, ezért a tesztddzis alkalmazasa nem ajanlott.
El6vigyazatosan kell eljarni minden egyes intravénas vaskészitmény beadasanal, még akkor is, ha
a korabban kapott dézisokat a beteg jol toleralta.

e A vasat tartalmazé intravénas gyogyszerek csak abban az esetben alkalmazhaték, ha képzett
személyzet all rendelkezésre, amely képes felmérni és kezelni az anafilaxias/anafilaktoid
reakcidkat, illetve ha az Ujraélesztés eszkozei is haladéktalanul elérhet6k. A betegeket szoros
megdfigyelés alatt kell tartani a vasat tartalmazé intravénas gyogyszerek beadasa kézben és azt
kovetben legaldbb 30 percen keresztil a tulérzékenységre utald jelek és tiinetek azonositasa
érdekében.

e Amennyiben tulérzékenységi reakcio Iép fel, az egészségigyi személyzetnek azonnali meg kell
allitania vaskészitmény adagolasat és a tulérzékenységi reakcidnak megfeleld kezelést kell
alkalmaznia.

e A vasat tartalmazé intravénas gyogyszerek alkalmazasa ellenjavallott azoknal a betegeknél, akik
tulérzékenyek a hatéanyaggal vagy a segédanyagokkal szemben. A vasat tartalmazé intravénas
gyogyszerek alkalmazasa azoknal a betegeknél is ellenjavallott, akik sUlyosan tulérzékenyek mas
parenteralis vaskészitményekkel szemben.
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e A tulérzékenység kockazata magasabb azoknal a betegeknél, akiknél ismert allergiak,
immunrendszert érint6 vagy gyulladasos betegségek allnak fenn, illetve akiknél stlyos asztma,
ekcéma vagy mas atopias allergia el6fordult mar.

e Az intravénas vaskészitményeket terhesség alatt kizardlag egyértelm( szlikséghelyzetben lehet
alkalmazni. A kezelést a terhesség masodik vagy harmadik harmadara kell korlatozni, és kizardlag
akkor alkalmazni, ha annak elényei egyértelmlen meghaladjdk a magzatra jelentett olyan sulyos
kockazatokat mint az anoxia vagy a magzati distressz.

e A feliré orvosnak tajékoztatnia kell betegeit a tulérzékenységi reakciok kockazatarol és
sulyossagarol és arroél, hogy tulérzékenységi reakcio fellépése estén orvoshoz kell fordulni.

A gyogyszeriigynokség javaslatai a tulérzékenységi reakciok kockazatara és a vasat tartalmazoé
intravénas gydgyszerek elényeire vonatkozdé adatokon alapulnak:

e A tulérzékenységi reakciokra vonatkozo adatok tébbnyire a forgalomba hozatal utani spontan
jelentésekbdl szarmaznak és az életet veszélyeztet6 vagy haldlos kimenetell jelentett esetek
szama alacsony. Noha az adatok egyértelm( Osszefiiggést mutatnak a vasat tartalmazo intravénas
gyogyszerek alkalmazasa és a tulérzékenységi reakciok kozott, az adatok nem alkalmasak a
kiilonb6z6 vastartalmu gydgyszerek biztonsdgossagi profilja kozotti kiilonbségek kimutatasara.

e Tekintettel a korlatozottan rendelkezésre allé adatokra, a Bizottsag tovabbi intézkedéseket
javasolt, kdztik a bejelentett tulérzékenységi reakciok éves felllvizsgalatat és egy vizsgalat
lefolytatasat az intravénas vaskészitmények biztonsdgossaganak megerdsitésére.

Tovabbi informacidk a gyégyszerrol

A klilonb6z6 intravénas vaskészitményeket abban az esetben alkalmazzak, ha a vas poétlasa szajon at
szedhet6 készitményekkel nem lehetséges vagy nem hatasos, klilondsen veseelégtelenség miatt
dializiskezelésben részesiilé betegeknél, mUitétek el6tt vagy utan, illetve a belet érinté felszivodasi
zavarok esetében. A kilénb6zdé vaskészitmények mas molekuldkhoz, példaul cukormolekulakhoz
kot6d6 vas-komplexeket tartalmaznak. Az ebben az eljarasban hasznalt vas-komplexek kozé tartoznak
a kovetkezOk: vas-karboximalt6z, vas-dextran, vas-glukonat (natrium-vas-glukonat), izomaltézvas és
vas-szacharéz, amelyek felhasznalasa nemzetkdzi eljarasok altal engedélyezett az EU 6sszes
tagallamaban.

Tovabbi informaciok az eljarasrol

A vasat tartalmazo6 intravénas gyogyszerek feliilvizsgalatat Franciaorszag kérésére kezdeményezték a
2001/83/EK iranyelv 31. cikke értelmében. A francia gyodgyszeriigyndkség felkérte a CHMP-t, hogy
végezze el az el6ny-kockazat profil teljes kor(i vizsgalatat, és fogalmazzon meg véleményt arra
vonatkozoéan, hogy a gyogyszerek forgalomba hozatali engedélye fenntartandd, moédositando,
felfiggesztendd vagy visszavonandd az Eurdpai Unidban.

A CHMP megkuldte véleményét az Eurdpai Bizottsag részére, amely jovahagyta azt és 2013.
szeptember 13-an végleges, az Eurdpai Unio teruletén kotelez6 érvény( hatarozatot hozott.

Uj ajanlasok a vasat tartalmazo intravénas gyogyszerekkel kapcsolatos tilérzékenységi
reakciok kockazatkezelésére vonatkozéan
EMA/579491/2013 3/4. oldal



Sajtémunkatarsaink elérhetésége

Monika Benstetter vagy Martin Harvey
Tel.: +44 (0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu

Uj ajanlasok a vasat tartalmazé intravénas gyogyszerekkel kapcsolatos tulérzékenységi
reakciok kockazatkezelésére vonatkozdan
EMA/579491/2013 4/4. oldal


mailto:press@ema.europa.eu

	Tájékoztató a betegek számára
	Tájékoztató egészségügyi szakemberek számára
	További információk a gyógyszerről
	További információk az eljárásról

