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CMDh zatwierdzit uniewaznienie pozwolen na
dopuszczenie do obrotu aerozoli zawierajacych
fusafungine, stosowanych w leczeniu zakazen drog
oddechowych

Leki majg zosta¢ wycofane z obrotu z powodu ciezkich reakcji alergicznych i
ograniczonych dowodow korzysci z leczenia

CMDh? zatwierdzit w drodze konsensusu uniewaznienie pozwolen na dopuszczenie do obrotu aerozoli
zawierajacych fusafungine w UE. Nastgpito to po ponownej ocenie przeprowadzonej przez Komitet ds.
Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC), ktéra doprowadzita do
wniosku, ze korzysci ze stosowania fusafunginy nie przewazajg nad wigzacym sie z nim ryzykiem, w
tym w szczegolnosci ryzykiem reakcji alergicznych.

Fusafungina jest antybiotykiem i lekiem przeciwzapalnym w postaci aerozolu do nosa i do stosowania
w jamie ustnej, przeznaczonym do leczenia zakazen gornych drog oddechowych, takich jak niezyt nosa
i gardta (przeziebienie).

Wkrotce po zastosowaniu tych aerozoli wystepowaty ciezkie reakcje alergiczne, ktore obejmowaty
skurcz oskrzeli (nadmierne i przedtuzone skurcze miesni drég oddechowych prowadzace do trudnosci z
oddychaniem). Chociaz w ramach ponownej oceny stwierdzono, ze ciezkie reakcje alergiczne
wystepujq rzadko, mogg one by¢ zagrazajace zyciu, ponadto nie zidentyfikowano zadnych srodkow
wystarczajaco redukujacych lub ograniczajacych to ryzyko.

Jesli chodzi o korzysci, dowody potwierdzajace korzystne dziatania fusafunginy sa stabej mocy. Z uwagi
na tagodny i samoograniczajacy sie charakter zakazen gérnych drég oddechowych, takich jak niezyt
nosa i gardta, nie uznano, aby korzysci ze stosowania fusafunginy przewazaty nad ryzykiem.

Dodatkowo istniaty obawy o to, ze fusafungina moze sprzyjac¢ rozwojowi antybiotykoopornosci
(zdolnos¢ bakterii do wzrostu w obecnosci antybiotyku, ktdry powinien je zabija¢ lub ograniczac ich
wzrost). Chociaz istniejg niewystarczajagce dowody na potwierdzenie, ze fusafungina moze zwiekszac
ryzyko opornosci, nie mozna go byto wykluczy¢. Z tego wzgledu rownowaga korzysé-ryzyko stosowania
lekdw zawierajacych fusafungine jest niekorzystna w przypadku wszystkich zarejestrowanych obecnie
zastosowan.

1 CMDh jest organem nadzorujacym leki, reprezentujacym panfstwa cztonkowskie Unii Europejskiej (UE).
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Po wydaniu stanowiska CMDh przyjetego w drodze konsensusu panstwa cztonkowskie UE rozpoczng
uniewaznianie pozwolen na dopuszczenie do obrotu tych lekéw na swoich terytoriach, zgodnie z
przyjetym terminarzem.

Informacje dla pacjentéw i personelu medycznego

e Aerozole do nosa i do stosowania w jamie ustnej zawierajace fusafungine byly stosowane w
leczeniu zakazen gornych drég oddechowych.

e Aerozole te sg wycofywane z rynku w UE z powodu rzadkich przypadkdéw ciezkich reakcji
alergicznych i braku przekonujacych dowodéw ich dziatania.

e Zakazenia gérnych drég oddechowych majg na ogét charakter fagodny i samoograniczajacy sie.

e Pracownicy ochrony zdrowia powinni w razie potrzeby udziela¢ pacjentom porad dotyczacych
alternatywnych sposobéw leczenia.

e W przypadku jakichkolwiek pytan pacjenci powinni porozmawiac z personelem medycznym.

Wiecej informacji o leku

Fusafungina jest antybiotykiem i lekiem przeciwzapalnym stosowanym w postaci aerozolu do nosa i do
stosowania w jamie ustnej w leczeniu nastepujacych zakazen gérnych drég oddechowych: zapalenie
zatok (zakazenie zatok), zapalenie nosa (zatkany i ciekngcy nos), niezyt nosa i gardta (przeziebienie),
zapalenie migdatkow (spowodowane przez zakazenie) i zapalenie krtani.

Leki zawierajace fusafungine byly dostepne w szeregu panstw UE od ponad 50 lat. Zostaty
zarejestrowane w drodze krajowych procedur dopuszczania do obrotu pod réznymi nazwami
handlowymi (Bioparox, Fusaloyos, Locabiotal i Locabiosol) w nastepujacych krajach: Austria, Belgia,
Buigaria, Cypr, Czechy, Estonia, Grecja, Hiszpania, Irlandia, Litwa, Luksemburg, totwa, Malta, Niemcy,
Portugalia, Rumunia, Stowacja, Wegry i Wiochy.

W niektdérych panstwach cztonkowskich leki te byty dostepne bez recepty.
Wiecej informacji o procedurze

Procedure ponownej oceny lekéw zawierajacych fusafungine hydroksyzyny wszczeto w dniu 11
wrzesnia 2015 r. na wniosek Wioch, zgodnie z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE.

Ponowng ocene przeprowadzit Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (PRAC) — Komitet odpowiedzialny za ocene kwestii bezpieczenstwa stosowania lekéw u
ludzi, ktéry wydat zbidr zalecen. W trakcie ponownej oceny PRAC konsultowat sie z pediatrycznym
komitetem naukowym EMA oraz z ekspertami w dziedzinie lekéw przeciwzakaznych.

Poniewaz wszystkie leki zawierajgce fusafungine zostaty dopuszczone do obrotu w drodze procedur
krajowych, zalecenia PRAC zostaty przekazane do grupy koordynacyjnej ds. procedur wzajemnego
uznania i zdecentralizowanej — produkty stosowane u ludzi (CMDh), ktéra przyjeta ostateczne
stanowisko w tej sprawie w dniu 31 marca 2016 r.
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CMDh to organ nadzorujacy leki reprezentujacy panstwa cztonkowskie UE oraz Islandie, Liechtenstein i
Norwegie. Jest on odpowiedzialny za ujednolicenie standardéw bezpieczeristwa w odniesieniu do lekéw
dopuszczonych do obrotu w drodze procedur krajowych w catej UE.

Poniewaz CMDh przyjat stanowisko w drodze konsensusu, dziatania zalecone przez PRAC zostang
bezposrednio wdrozone przez te panstwa czionkowskie, w ktorych leki te zostaty dopuszczone do
obrotu, zgodnie z przyjetym terminarzem.

Dane kontaktowe naszego rzecznika prasowego
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CMDh zatwierdzit uniewaznienie pozwolen na dopuszczenie do obrotu aerozoli
zawierajacych fusafungine, stosowanych w leczeniu zakazen drég oddechowych
EMA/227560/2016 Strona 3/3


mailto:press@ema.europa.eu

	Informacje dla pacjentów i personelu medycznego
	Więcej informacji o leku
	Więcej informacji o procedurze

