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Korlatozasok a rovid hatasu béta-agonistak
alkalmazasaban szulészeti indikaciokkal — a CMDh
jovahagyja a PRAC ajanlasait

A Kolcsonds elismerés és decentralizalt eljarasok koordinacidés csoportja — Emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek (CMDh) ! konszenzussal jévahagyta a ,rovid hatasu béta-agonistak” elnevezésl(i
gyogyszerek alkalmazasanak korlatozasara vonatkozé Uj ajanlasokat. Ezek a gydgyszerek a
tovabbiakban nem alkalmazhaték szajon at vagy kup formajaban szilészeti indikacidokkal (varandos
nok kezelésében), mint példaul a korasziilés megallitasa vagy a talzott szilési fajasok csillapitasa.
Ugyanakkor bizonyos korulmények kozott ezek a gyodgyszerek injekcié formajaban a jovében is
adhatok révid tavu szilészeti célokra.

Ezek az ajanlasok kévetik az Eurépai Gyogyszeriigyndkség farmakovigilinciai kockazatfelmérési
bizottsaganak (PRAC) beszamoléjat, amely a nagy ddézisban adott révid hatasu béta-agonistak
kardiovaszkularis mellékhatasainak (a szivet és az ereket befolyasolé problémak) ismert kockazatat
vizsgalta tokolitikumként (olyan gyégyszerek, amelyek a szlilési 6sszehtuzédasok csillapitasat célozzak)
valé alkalmazas esetén.

A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy fennall a sulyos kardiovaszkularis mellékhatasok kockazata
mind az anya, mind a meg nem szlletett baba esetében, ha nagy ddézisban révid hatasu béta-
agonistakat alkalmaznak szuilészeti indikacidkkal, valamint az adatok arra utalnak, hogy ezek
legtobbszor elh(izodé kezelés esetén jelentkeznek. Figyelembe véve e gyogyszerek szajon at szedhet6
és kup formajanak kardiovaszkularis kockazatat, valamint a hatékonysagukra vonatkozd, igen
korlatozott adatokat, a PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy ezek el6ny-kockazat profilja
kedvezétlen, és e gyogyszerek adasa szilészeti indikaciokkal a tovabbiakban ellenjavallt.

A szajon at adott gyogyszereken és kupokon felil ez a tanulmany kiterjedt a tokolitikumként injekcios
formaban alkalmazott rovid hatasu béta-agonistakra is. A rendelkezésre all6 adatok azt mutattak, hogy
az injekcids formak hatékonyak a szilési 6sszehtzédasok révid tava (legfeljebb 48 6ras)
csillapitasaban. Ez az idGablak lehetévé teszi az egészségiigyi szakemberek szamara, hogy olyan egyéb
intézkedéseket tegyenek, amelyek tudottan javitjak a baba egészségét a sziilés idopontja kérul. Ezért
a PRAC arra a kévetkeztetésre jutott, hogy e gyégyszerek injekcids formaja esetében tovabbra is tobb
az elény, mint a kockazat, ha specialis feltételek mellett alkalmazzak: ezeket a gyégyszereket

1A CMDh az Eurépai Unié (EU) tagallamait képviselé gydgyszerszabalyozd hatdsag
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kizarélag a korasziilés megallitasara hasznalhatjak legfeljebb 48 6raig, a 22. és 37. terhességi hét
kozott és szakért6 felligyelete mellett, az anya és a magzat folyamatos monitorozasaval. Azokban az
orszagokban, ahol az injekcids forma engedélyezett kiilsé magzatforditas (olyan mddszer, amellyel a
babat a megfelel6 szlilési poziciéba forditjak) és bizonyos esetekben siirgésségi alkalmazas esetén, a
PRAC azt javasolja, hogy azok ilyen indikaciokkal tovabbra is engedélyezettek maradjanak. Javasoltak
az alkalmazasi tajékoztatoé felulvizsgalatat, megerositett figyelmeztetésekkel a kardiovaszkularis
kockazatokra vonatkozdéan.

Mivel a PRAC ajanlasait a CMDh konszenzussal hagyta jova, azok a tagallamokban kdzvetlendl
végrehajtasra kertlnek a megallapodott GUtemterv szerint. Az egészséglgyi szakembereket irasban
értesitik a frissitett ajanlasokrdl. Visszavonasra kerul azon szajon at szedhet6 és kdp formatumu
készitmények forgalomba hozatali engedélye, amelyeket csak szlilészeti indikaciokkal engedélyeztek,
és a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak legkésébb 2013. november 25-ig ki kell vonnia ezeket
a forgalombadl.

Tajékoztato betegek részére

e A magas dozisu rovid hatasu béta-agonista kezelés soran az anya és a meg nem sziletett baba
szamara is fennalld, a szivet és a keringést érintd problémak kockazata miatt ezeket a
gyogyszereket tilos szajon at vagy kup formajaban alkalmazni a korasziilés megallitasara varandoés
néknél.

e Ezek a gyogyszerek tovabbra is adhatdk intravénasan (vénaba) a koraszilés megallitasara, de
alkalmazasuk legfeljebb 48 érara korlatozott, és csak a terhesség 22. és 37. kozotti hetében 1évd
nék esetében alkalmazhatok.

e Ha koraszulés esetén kapja ezeket a gyogyszereket ilyen formaban, a kezel6orvosa megfigyelés
alatt tartja Ont és a babat a kezelés alatt és leallitja a kezelést, ha barmilyen szivproblémara utal6
jelet talal.

e Bar ezeket a gyodgyszereket asztma kezelésére is alkalmazzak, ilyen esetben altaldban alacsonyabb
doézisban adjak; ha On rovid hatasu béta-agonista kezelésben részesiil, és kérdései vagy
aggodalmai merulnek fel a kezeléssel kapcsolatosan, konzultaljon kezel6orvosaval vagy
gyogyszerészével.

Tajékoztatd egészségligyi szakemberek részére

e A nagy dozisu rovid hatasu béta-agonistak dsszefiiggésbe hozhatdk sulyos kardiovaszkularis
szévédmeényekkel mind az anya, mind a magzat esetében, foként elh(iz6do6 alkalmazas esetén.

e A rdvid vagy hosszu tavu tokolitikumként alkalmazott, szajon at szedhet6 formak és a kupok
felismert kardiovaszkularis szévédményprofiljat, valamint az elényeikre vonatkozo, igen korlatozott
adatokat figyelembe véve az ilyen készitmények adasa szllészeti indikacidokkal a tovabbiakban
ellenjavallt.

e A parenteralis rovid hatasu béta-agonistak hatékonyak révid tavon, és tovabbra is alkalmazhatok
valamennyi engedélyezett szilészeti indikacioval (korasziilés megallitasa, klils6 magzatforditas,
bizonyos esetekben siirgdsségi alkalmazas). Ugyanakkor alkalmazasukat korlatozni kell a 22. és
37. terhességi hét kozotti varandosokra, és a gyogyszereket kapd néket szakérté felligyelet alatt
kell tartani a kezelés ideje alatt, amely legfeljebb 48 6rara korlatozaodik.
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e A parenteralis rovid hatasu béta-agonistak alkalmazasa ellenjavallt olyan néknél, akiknél a
kdrel6zményben szivbetegség vagy szivbetegségre vonatkozoé kockazati tényez6 szerepel vagy a
terhesség fenntartasa az anya vagy a magzat szamara veszélyes.

Ezek az ajanlasok a fenoterol, hexoprenalin, izoszuprin, ritodrin, szalbutamol és terbutalin tartalmu
gyogyszerek rendelkezésre allé kardiovaszkularis biztonsagi adatainak felllvizsgalatat kévetik
szllészeti indikaciok esetén. Az attekintett adatok klinikai tanulmanyokbdl, a forgalomba hozatal utani
beszamolbékbdl és a publikalt szakirodalombdl szarmaztak.

Tovabbi informacidk a gyégyszerrol

A rovid hatasu béta-agonistakat az Eurdpai Unidé (EU) szamos tagallamaban engedélyezték nemzeti
eljarasokban, és sok éve valtozatos kereskedelmi elnevezések alatt forgalmazzak azokat. Az uniés
feltlvizsgalatban szerepld gyogyszerek a kovetkez6k: fenoterol, hexoprenalin, izoszuprin, ritodrin,
szalbutamol és terbutalin, amelyeket engedélyeztek tokolitikus kezelésre (szllési 6sszehlzédasok
csillapitasara). Kaphatok tabletta, oralis oldat, oldatos injekcié és infazié, valamint kip formajaban.

A rovid hatasu béta-agonistak Ggy hatnak, hogy a sejtek felszinén talalhato, ,béta-2-adrenerg
receptor” elnevezés(i receptorokat stimuldljak, amely simaizom elernyedést valt ki. A simaizom szamos
szervben megtalalhaté, beleértve a légutak, vérerek, gyomor és belek, valamint a méh belsd boritasat.
A gyoégyszereket azért nevezik ,,révid hatasinak”, mert gyorsan hatnak, altaldban 6t percen beldl
kifejtik hatasukat, amely t6bb 6ran keresztil fennall.

Tovabbi informacidk az eljarasrol

A rovid hatasu béta-agonistak fellllvizsgalata a magyar gyogyszeriigyndkség kérelme alapjan 2012.
novemberben kezd6dott a 2001/83/EK iranyelv 31. cikke alapjan.

Az adatok elsé fellilvizsgdlatat a farmakovigilinciai kockazatfelmérési bizottsag (PRAC) végezte. Mivel
az dsszes rovid hatasu béta-agonistat nemzeti szinten engedélyezték, a PRAC ajanlasait megkildték a
Kolcsonos elismerés és decentralizalt eljarasok koordinaciés csoportjanak — Emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek (CMDh). A CMDh, amely az uniés tagallamokat képviselé hatdséag, felel6s az
Uniéban nemzeti eljarasokban engedélyezett gydgyszerek harmonizalt biztonsagi szinvonalanak
biztositasaért.

Mivel a CMDh allaspontjat konszenzussal fogadtak el, kdzvetlenll végrehajtasra keril azokban a
tagallamokban, ahol ezeket a gydgyszereket engedélyezték.
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