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EMA zakonczyta przeglad wziewnych kortykosteroidow
przeznaczonych do stosowania w przewlekiej obturacyjnej
chorobie ptuc

Przeglad ten nie wykazat roznic pomiedzy produktami pod wzgledem ryzyka
zapalenia ptuc

28 kwietnia 2016 r. EMA zakonczyta przeglad danych dotyczacych ryzyka zapalenia ptuc (infekcji ptuc)
u pacjentéw, ktdorzy stosujg wziewne kortykosteroidy w celu leczenia przewlekiej obturacyjnej choroby
ptuc (POChP). POChP to przewlekta choroba ptuc, w ktérej dochodzi do uszkodzenia lub zablokowania
drog oddechowych i pecherzykéw ptucnych, prowadzac do utrudnionego oddychania. Inhalatory
zawierajace kortykosteroidy sg powszechnie stosowane w Unii Europejskiej (UE) w celu leczenia
POChP, a czestym efektem ubocznym tego leczenia jest zapalenie ptuc.

Przeglad potwierdzit ryzyko zapalenia ptuc zwigzane z tymi produktami, co jest zjawiskiem znanym od
wielu lat, a takze jego czeste wystepowanie (moze dotyczy¢ od 1 do 10 pacjentéw z POChP na 100
pacjentdw stosujacych te leki). Przeglad nie przynidst zadnych jednoznacznych dowoddéw na rdéznice w
poziomie tego ryzyka dla réznych produktéw.

Ogolnie korzysci stosowania wziewnych lekéw zawierajacych kortykosteroidy w leczeniu POChP nadal
przewyzszaja zwigzane z nimi zagrozenia, dlatego nie nalezy zmienia¢ sposobu, w jaki sq
wykorzystywane te leki. Jednak pacjenci chorujacy na POChP i ich lekarze powinni by¢ czujni, jesli
chodzi o oznaki i objawy zapalenia ptuc, pamietajac, ze objawy kliniczne zapalenia ptuc czesciowo
pokrywaja sie z objawami pogorszenia (zaostrzenia) choroby przyczynowej.

Analize przegladowgq przeprowadzit dziatajacy przy Agencji Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee,
PRAC), ktory zalecit, aby informacje dotyczace produktu, zatgczane do tych lekdw, zostaty
zaktualizowane, tak aby odzwierciedlaty aktualng wiedze na temat tego ryzyka. Zalecenia PRAC
przestano do Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (Committee for Medicinal
Products for Human Use, CHMP), ktory przyjat stanowisko Agencji w tej sprawie. Opinia CHMP zostata
nastepnie przestana do Komisji Europejskiej, ktéra wydata prawomocng decyzje, wazng w catej UE.
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Informacje dla pacjentow

¢ Od pewnego czasu wiadomo, ze wziewne leki zawierajace kortykosteroidy zwiekszajg ryzyko
zapalenia ptuc (infekcji ptuc) u pacjentéw stosujacych te leki z powodu przewlektej obturacyjnej
choroby ptuc (POChP).

e Inhalatory zawierajgce kortykosteroidy zmniejszajq stan zapalny i obrzek w ptucach, w ten sposéb
utatwiajac oddychanie u pacjentéw z POChP. Produkty dostepne w UE zawierajg jako substancje
aktywng beklometazon, budezonid, flunizolid, furoinian flutykazonu lub propionian flutykazonu.

e EMA dokonata analizy ryzyka zapalenia ptuc u pacjentéw z POChP, stosujacych inhalatory z
kortykosteroidami, i stwierdzita, ze ryzyko to dotyczy wszystkich lekdw nalezacych do tej klasy.
Wyniki nie potwierdzity istnienia zadnych réznic w poziomie ryzyka pomiedzy produktami.

e Pacjenci powinni informowa¢ swoich lekarzy o wystgpieniu objawow, ktdre sugerujq rozwijajace sie
zapalenie ptuc, co pozwoli na jego wczesne rozpoznanie i leczenie. Objawy te mogg przypominac
zaostrzenie (okresowe pogorszenie) POChP i obejmowac goraczke lub dreszcze, zwiekszong ilos¢
Sluzu (flegmy) lub zmiane jego koloru oraz nasilenie kaszlu lub trudnosci w oddychaniu.

e Pacjenci, ktdrzy majq jakiekolwiek watpliwosci, powinni omoéwic je ze swoim lekarzem lub innym
pracownikiem opieki zdrowotnej. Nie powinni zaprzestawacé stosowania inhalatora ani zmieniac
sposobu jego uzywania bez konsultacji z lekarzem, ktéry zalecit jego stosowanie.

Informacje dla personelu medycznego

e Po przeprowadzeniu analizy dostepnych danych EMA potwierdzita istnienie ryzyka zapalenia ptuc,
zwigzanego ze stosowaniem wziewnych kortykosteroidéw (ang. inhaled corticosteroids, ICS) u
pacjentow z POChP. Nie istniejg jednoznaczne dowody kliniczne na istnienie réznic wielkosci ryzyka
w obrebie tej klasy lekéw — produktéw zawierajgcych ICS.

e Istniejg pewne dowody na zwiekszanie sie ryzyka zapalenia ptuc wraz ze zwiekszaniem dawki
steroidow, chociaz nie zostato to w sposéb miarodajny wykazane we wszystkich badaniach.

e Informacje produktowe dla wszystkich lekéw nalezgcych do tej klasy zostang zaktualizowane, tak
aby odzwierciedlaty aktualng wiedze na temat ryzyka zapalenia ptuc.

e Pracownicy opieki zdrowotnej powinni zachowywac czujnos$¢ co do mozliwego rozwoju zapalenia
ptuc u pacjentdéw z POChP, poniewaz objawy kliniczne tej infekcji czesciowo pokrywajg sie z
objawami zaostrzenia POChP.

e Nalezy informowac pacjentdw, aby zgtaszali wszelkie przypadki nasilenia trudnosci z oddychaniem
lub inne objawy, sugerujace infekcje.

e Przeglad przeprowadzony przez Agencje obejmowat opublikowane dane pochodzace z
randomizowanych badan klinicznych z grupg kontrolng, kilka meta-analiz, a takze badania
obserwacyjne. Nie przeprowadzono badan klinicznych oceniajacych bezposrednio ryzyko rozwoju
zapalenia ptuc po stosowaniu ICS, w ktérych leki te bytyby poréwnywane bezposrednio, i dostepne
sg jedynie posrednie poréwnania w metaanalizach/ przegladach systematycznych lub z badan
obserwacyjnych. Ze wzgledu na zmienno$¢ w obrebie danych klinicznych oraz liczne niejasnosci
dotyczace metodologii badan nie stanowi to jednoznacznego dowodu w kwestii réznic wielkosci
ryzyka w obrebie tej klasy lekdw.
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Wiecej informacji o leku

Kortykosteroidy, nazywane réwniez steroidami, to leki przeciwzapalne, stosowane w szerokim
wachlarzu schorzen. Przypominajg one naturalne hormony, produkowane przez gruczoty nadnerczowe
(dwa mate gruczoty zlokalizowane powyzej nerek). Leki te, przyjmowane metodq inhalacji, wigza sie z
receptorami w drogach oddechowych i zmniejszajg stan zapalny w obrebie ptuc, co utatwia oddychanie.
Zwykle sg one przyjmowane z uzyciem inhalatoréw, ktére moga zawiera¢ sam kortykosteroid albo
kortykosteroid w potaczeniu z innym lekiem (na przyktad dtugodziatajgcym agonista beta,, ktory
rozszerza drogi oddechowe). Beklometazon, budezonid, flunizolid, propionian flutykazonu i furoinian
flutykazonu to kortykosteroidy, ktore uzyskaty dopuszczenie do obrotu i sg dostepne na rynku jako
preparaty do inhalacji, do stosowania w POChP. Leki zawierajace kortykosteroidy uzyskaty
dopuszczenie do obrotu w UE zaréwno w procedurze centralnej, jak i narodowej.

Wiecej informacji o procedurze

Niniejszq procedure analizy przegladowej wszczeto 7 maja 2015 r. na wniosek Komisji Europejskiej
zgodnie z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE.

Analize przegladowgq przeprowadzit Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) — Komitet odpowiedzialny za ocene kwestii bezpieczenstwa
stosowania lekow u ludzi, ktory wydat zbiér zalecen. Zalecenia PRAC przestano do Komitetu ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP), odpowiedzialnego za kwestie zwigzane z lekami
stosowanymi u ludzi, ktéry przyjat stanowisko Agencji w tej sprawie. Opinia CHMP zostata przekazana
do Komisji Europejskiej, ktéra wydata ostateczng, prawnie wigzacq decyzje, majaca zastosowanie we
wszystkich panstwach cztonkowskich UE.

Daty decyzji Komisji: 29.06.2016 r. (produkty dopuszczone w procedurze narodowej), 24.06.2016 r.

(Relvar Ellipta, Revinty Ellipta), 4.07.2016 r. (BiResp Spiromax, DuoResp Spiromax), 6.07.2016 r.
(Budesonide/Formoterol Teva, Vylaer Spiromax).

Dane kontaktowe naszego rzecznika prasowego

Monika Benstetter
Tel. +44 (0)20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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