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CMDh apstiprina Ieémumu atsaukt no tirgus fuzafungina
aerosolus, ko lieto elpcelu infekciju arstésana

Zales jaatsauc no tirgus sakara ar nopietnam alergiskam reakcijam un
nepietiekamiem pieradijumiem par ieguvumu, ko sniedz So zalu lietoSana.

CMDh? vienpratigi apstiprinaja l@émumu atsaukt fuzafunginu saturo$u aerosolu regdistracijas apliecibas
ES. So Iémumu pienéma pé&c EMA Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (PRAC) izskati$anas
procediras, kura secinaja, ka fuzafunginu saturosu zalu lietoSanas ieguvums neatsver risku, jo Tpasi,
smagu alergisku reakciju risku.

Fuzafungins ir antibiotika un pretiekaisuma lidzeklis aerosola veida izsmidzinasanai deguna un mutes
dobuma, ko lieto augséjo elpcelu infekciju, pieméram, rinofaringita (saaukstésanas) arstésanai.

Nopietnas alergiskas reakcijas pacientiem radas driz péc So aerosolu lietosanas, tostarp, bronhu
spazmas (parmeérigas un paildzinatas elpcelu muskulu kontrakcijas, kas apgritina elposanu). Lai gan
So zalu izskatiSanas laika konstatéja, ka smagas alergiskas reakcijas rodas reti, tomér tas var bt
dzivibai bistamas un nav identificéti pasakumi, kas varétu mazinat vai kontrolét So reakciju rasanas
risku.

Tika secinats, ka ir maz pieradijumu ieguvumam, ko sniedz fuzafungina lietoSana. Nemot véra augséjo
elpcelu slimibu, tostarp, rinofaringita vieglo norisi un izarstéSanos bez zalu lietosanas, uzskatija, ka
fuzafungina lietoSanas ieguvums neatsver risku.

Turklat pastav bazas par fuzafungina potencialu veicinat baktériju antibiotiku rezistenci (baktériju
spéju augt antibiotikas klatbGtné, kas tas parasti nonavé vai aptur to augsanu). Lai gan nebija
pietiekami daudz pieradijumu par fuzafungina izraisitu palielinatu rezistences risku, sadu risku nevar
izslégt. Tapéc visu pasreiz registréto fuzafunginu saturosu zalu lietoSanas ieguvumu un riska attieciba
ir negativa.

Nemot véra CMDh vienpratigi pienemto nostaju, ES dalibvalstis sak atsaukt So zalu redistracijas
apliecibas savas teritorijas pec saskanota grafika.

Informacija pacientiem un veselibas apripes specialistiem

e Fuzafungina aerosolu degunam un mutes dobumam lietoja augséjo elpcelu infekciju arstésanai.

1 CMDh ir zalu reguléjo$a iestade, kas parstav Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstis.
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« Sos aerosolus tagad atsauc no ES tirgus sakara ar retiem smagu alerdisku reakciju gadijumiem un
pieradijumu trikumu par So zalu iedarbibu.

e Augséjo elpcelu infekcijas parasti ir vieglas un pariet pasas no sevis.

e Veselibas apriipes specialistiem nepiecieSamibas gadijuma ir jainformé pacienti par alternativu
arstésanu.

e Pacientiem, kuriem rodas jebkada veida jautajumi, ir jakonsult€jas ar veselibas apripes
specialistu.

Plasaka informacija par zalem

Fuzafungins ir antibiotika un pretiekaisuma lidzeklis, ko lieto deguna vai muté izsmidzinama aerosola
veida sadu augséjo elpcelu infekciju arstésanai: sinusits (deguna blakusdobumu infekcija), rinits
(aizlikts deguns un iesnas), rinofaringits (parasta saaukstésanas), tonsilits (infekcijas izraisits mandelu
iekaisums) un laringits (balss saiSu iekaisums).

Fuzafunginu saturo$as zales bija pieejamas vairakas ES valstis vairak neka 50 gadus. Sis zales bija
registrétas nacionalas registracijas procediras ar dazadiem komercialiem nosaukumiem (Bioparox,
Fusaloyos, Locabiotal un Locabiosol) $adas valstis: Austrija, Belgija, Bulgarija, Cehijas Republika,
Griekija, Igaunija, Italija, Irija, Kipra, Latvija, Lietuva, Luksemburga, Malta, Portugale, Rumanija,
Slovakija, Spanija, Ungarija un Vacija.

Dazas dalibvalstis Sis zales bija pieejamas bez receptes.

Vairak par procediru

Fuzafunginu saturoSu zalu izskatiSanu ierosinaja Italija 2015. gada 11. septembri saskana ar Direktivas
2001/83/EK 31. pantu.

ParskatiSsanu veica Farmakovigilances riska novértésanas komiteja (PRAC), kas ir par cilvékiem
paredzéto zalu drosuma jautajumu izvértéSanu atbildiga komiteja, kura sagatavoja ieteikumu kopu.
Parskatisanas laika PRAC konsultéjas ar EMA Pediatrijas zinatnisko komiteju un ekspertiem infekciju
profilakses zalu joma.

Ta ka fuzafunginu saturoSas zales ir registrétas valsts limeni, PRAC ieteikumus nosatija Cilvekiem
paredzéto zalu savstarpé&jas atzisanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupai (CMDh), kas
2016. gada 31. marta pienéma gala IEmumu.

CMDh ir regulativa struktirvieniba, kas parstav ES dalibvalstis, ka ari Islandi, Lihtensteinu un
Norvégiju. Ta ir atbildiga par droSibas standartu saskanosanu zalém, kas apstiprinatas ar valstu
procediram visa ES.

Ta ka CMDh pienéma nostaju vienpratigi, PRAC ierosinatos pasakumus péc saskanota grafika tiesi
Istenos dalibvalstis, kur zales ir redistrétas.
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