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Ograniczenia dotyczace stosowania krotko dziatajgcych
beta-agonistow we wskazaniach potozniczych — CMDh
zatwierdza zalecenia PRAC

Grupa koordynacyjna ds. procedur wzajemnego uznania i zdecentralizowanej — produkty stosowane u
ludzi (CMD(h))?* zatwierdzita w drodze konsensusu nowe zalecenia o ograniczeniu stosowania lekéw
zwanych ,krotko dziatajgcymi beta-agonistami”. Nalezy zaprzesta¢ podawania tych lekéw drogq
doustng lub w postaci czopkéw we wskazaniach potozniczych (u kobiet w cigzy), takich jak zatrzymanie
przedwczesnego porodu lub ztagodzenie nadmiernych skurczéw porodowych. Jednak postacie lekéw
przeznaczone do wstrzykiwan w dalszym ciggu mogg by¢ stosowane krétkoterminowo we wskazaniach
potozniczych w szczegdlnych warunkach.

Niniejsze zalecenia opierajg sie na ponownej ocenie tych lekéw przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w
ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) Europejskiej Agencji Lekdw, w ramach
ktorej przeanalizowano znane ryzyko wystapienia sercowo-naczyniowych dziatan niepozadanych
(schorzen serca i naczyn krwionosnych) w przypadku stosowania wysokich dawek krotko dziatajacych
beta-agonistow jako tokolitykow (lekow zatrzymujacych skurcze porodowe).

PRAC stwierdzit, ze w przypadku stosowania wysokich dawek krotko dziatajacych beta-agonistow
istnieje ryzyko wystgpienia powaznych sercowo-naczyniowych dziatan niepozadanych zaréwno u matki,
jak i dziecka, a dane wskazujq, ze dziatania te wystepujg gtdwnie w przypadku diugotrwatego
stosowania tych lekéw. Biorac pod uwage ryzyko sercowo-naczyniowe i bardzo niewielkg ilo$¢ danych
dotyczacych skutecznosci tych lekéw przyjmowanych drogq doustng i w postaci czopkéw, PRAC
stwierdzit, ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania tych postaci jest niekorzystny i nie nalezy ich
stosowacé we wskazaniach potozniczych.

Ocena ta oprocz lekéw przyjmowanych drogg doustng i w postaci czopkdéw objeta réwniez postacie
krotko dziatajgcych beta-agonistow przeznaczone do wstrzykiwan, stosowane jako tokolityki. Dostepne
dane wykazaty skutecznos¢ postaci przeznaczonych do wstrzykiwan w zatrzymywaniu skurczéw
porodowych w krétkotrwatym leczeniu (maksymalnie 48 godzin). Okres ten umozliwia personelowi
medycznemu podjecie innych znanych $rodkéw stuzacych poprawie stanu zdrowia dziecka w okresie
okotoporodowym. W zwigzku z tym PRAC stwierdzit, ze korzysci ze stosowania postaci tych lekéw
przeznaczonych do wstrzykiwan w dalszym ciagu przewyzszajqg ryzyko, gdy sg one stosowane w

1 CMD(h) jest organem nadzorujacym leki, reprezentujacym panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej (UE).
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szczegdblnych warunkach: leki te nalezy stosowaé wytgcznie w celu zatrzymania przedwczesnego
porodu pomiedzy 22. a 37. tygodniem cigzy przez maksymalnie 48 godzin pod nadzorem specjalisty i z
ciggtym monitorowaniem matki i nienarodzonego dziecka. PRAC zalecit, aby w krajach, w ktérych
postacie przeznaczone do wstrzykiwan sg rowniez dopuszczone do stosowania w procedurze obrotu
zewnetrznego na gtowke (metoda utozenia dziecka we wtasciwej pozycji porodowej) i w nagtych
przypadkach w szczegdlnych warunkach, byty one w dalszym ciggu dopuszczone w powyzszych
wskazaniach. PRAC zalecit dodanie do informacji o przepisywaniu leku wzmocnionych ostrzezen
dotyczacych ryzyka sercowo-naczyniowego.

Poniewaz zalecenia PRAC zostaty zatwierdzone przez CMD(h) w drodze konsensusu, zostang one
bezposrednio wdrozone we wszystkich panstwach cztonkowskich, zgodnie z przyjetym terminarzem.
Personel medyczny zostanie pisemnie poinformowany o zaktualizowanych zaleceniach. Pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu preparatéw doustnych i czopkdéw zatwierdzonych wytacznie we wskazaniach
potozniczych zostang wycofane, a podmioty odpowiedzialne powinny usuna¢ je z obrotu najpdzniej do
dnia 25 listopada 2013 r.

Informacje dla pacjentow

e Z uwagi na ryzyko wystgpienia problemdw z sercem i krgzeniem zaréwno u matki, jak i u
nienarodzonego dziecka, w wyniku stosowania wysokich dawek krétko dziatajacych beta-
agonistow, lekéw tych nie nalezy przyjmowac drogg doustng lub w postaci czopkéw w celu
zatrzymania przedwczesnego porodu u kobiet w cigzy.

e Leki te mozna podawac dozylnie w celu zatrzymania przedwczesnego porodu, ale ich stosowanie
jest ograniczone do maksymalnie 48 godzin i tylko do kobiet pomiedzy 22. a 37. tygodniem cigzy.

e W przypadku podawania tych lekow tg drogg w celu zatrzymania przedwczesnego porodu lekarz
prowadzacy bedzie monitorowat matke i dziecko w trakcie leczenia i przerwie je, jesli wystapiq
jakiekolwiek objawy problemoéw z sercem.

e Leki te sg stosowane réwniez w leczeniu astmy i sa wowczas podawane w nizszych dawkach.
Osoby leczone krétko dziatajacymi beta-agonistami z wszelkimi pytaniami dotyczacymi leczenia
powinny zgtosic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Informacje dla personelu medycznego

e Stosowanie wysokich dawek krotko dziatajacych beta-agonistéw jest zwigzane z ryzykiem
wystapienia powaznych sercowo-naczyniowych dziatan niepozadanych zaréwno u matki, jak i
ptodu, zwtaszcza w przypadku dtugotrwatego stosowania.

e Biorac pod uwage zidentyfikowany profil sercowo-naczyniowych dziatan niepozadanych oraz
ograniczong ilo$¢ danych wykazujacych korzysci ze stosowania postaci doustnych i czopkdw jako
Ssrodkéw tokolitycznych do krétkotrwatego lub diugotrwatego stosowania, nalezy zaprzestac
stosowania tych preparatéw we wszystkich wskazaniach potozniczych.

e Podawane pozajelitowo postacie kréotko dziatajacych beta-agonistow sg skuteczne w krétkotrwatym
leczeniu i w dalszym ciggu moga byc¢ stosowane we wszystkich zatwierdzonych wskazaniach
potozniczych (zatrzymanie przedwczesnego porodu, obrét zewnetrzny na gtdwke, nagte przypadki
w szczegolnych warunkach). Jednak ich stosowanie nalezy ograniczy¢ do kobiet pomiedzy 22. a
37. tygodniem cigzy, a kobiety otrzymujace te leki powinny przebywac pod opieka specjalisty na
czas trwania leczenia, ktore moze trwa¢ maksymalnie 48 godzin.
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e Pozajelitowych postaci krétko dziatajacych beta-agonistéw nie nalezy podawac kobietom z
chorobami serca w wywiadzie lub kobietom obcigzonym istotnymi czynnikami ryzyka wystapienia
takich choréb, a takze w przypadkach, gdy przedtuzenie cigzy stanowi zagrozenie dla matki lub
ptodu.

Zalecenia te opierajg sie na ponownej ocenie danych dotyczacych bezpieczenstwa sercowo-
naczyniowego stosowania fenoterolu, heksoprenaliny, izoksupryny, rytodryny, salbutamolu i
terbutaliny we wskazaniach potozniczych. Poddane ocenie dane pochodzity z badan klinicznych,
zgtoszen po wprowadzeniu produktu do obrotu i opublikowanego pismiennictwa.

Wiecej informacji o leku

Leki z grupy krétko dziatajacych beta-agonistéw zostaty zatwierdzone w drodze procedur krajowych w
kilku panstwach cztonkowskich UE i sg w obrocie od wielu lat pod réznymi nazwami handlowymi. Leki
objete ponowng oceng UE to: fenoterol, heksoprenalina, izoksupryna, rytodryna, salbutamol i
terbutalina, ktdére zostaty zatwierdzone w leczeniu tokolitycznym ( zatrzymaniu skurczéw porodowych).
Sa one dostepne w postaci tabletek, roztworéw doustnych, roztworéw do wstrzykiwan lub wlewu oraz
czopkow.

Leki z grupy krotko dziatajacych beta-agonistéw dziatajg poprzez stymulacje znajdujacego sie na
powierzchni komoérek ,receptora beta-2 adrenergicznego”, co prowadzi do rozkurczu miesni gtadkich.
Miesnie gtadkie wystepuja w wielu narzadach, w tym w tkance wyscielajacej drogi oddechowe,
naczynia krwionosne, zotadek i jelito oraz macice. Sa to leki o krétkotrwatym dziataniu, poniewaz ich
dziatanie rozpoczyna sie szybko, zwykle w czasie krotszym niz pie¢ minut, i trwa kilka godzin.

Wiecej informacji o procedurze

Niniejsza procedure ponownej oceny krotko dziatajacych beta-agonistow wszczeto w listopadzie
2012 r. na wniosek wegierskiej agencji nadzorujacej leki zgodnie z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE.

Ponowng ocene dostepnych danych poczatkowo prowadzit Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC). Poniewaz wszystkie leki z grupy krotko
dziatajacych beta-agonistéw zostaty dopuszczone do obrotu w drodze procedur krajowych, zalecenia
PRAC zostaly przekazane do grupy koordynacyjnej ds. procedur wzajemnego uznania i
zdecentralizowanej — produkty stosowane u ludzi (CMD(h)). CMDh, jako organ reprezentujacy
panstwa cztonkowskie UE, jest odpowiedzialna za ujednolicenie standardéw bezpieczenstwa w
odniesieniu do lekow dopuszczonych do obrotu w drodze procedur krajowych w catej UE.

Poniewaz stanowisko CMDh zostato przyjete w drodze konsensusu, zostanie ono bezposrednio
wdrozone przez te panstwa cztonkowskie, w ktérych leki te zostaty dopuszczone do obrotu.

Dane kontaktowe naszych rzecznikdéw prasowych

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

E-mail: press@ema.europa.eu
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