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Zru3enie povoleni v EU pre lieky Caustinerf arsenical
a Yranicid arsenical pouzivané pri dentalnych zakrokoch

Dria 25. aprila 2014 Eurdpska agenttra pre lieky odporudila, aby boli v réamci EU zru$ené povolenia na
uvedenie na trh pre dentalne pasty Caustinerf arsenical, Yranicid arsenical a stUvisiace nazvy kvoli
obavam tykajtcim sa rizika genotoxickych ucinkov (poSkodenie genetického materidlu v bunkach)

a odumretia buniek v tkanivéch okolo zubov. Dentalne pasty obsahujlice zli¢eninu arzénu, konkrétne
oxid arzenity, sa pouzivaju na odstranenie poskodenych nervov zo zubnej drene (vnutro zuba).

V rdmci skimania Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury uskutocnil analyzy Udajov
pochadzajucich z laboratdrnych a populacnych studii, ktoré naznacuju, ze arzén obsiahnuty v tychto
dentdlnych pastach méze predstavovat riziko genotoxickych ucinkov, ktoré by mohlo zvysit riziko
rakoviny. Okrem toho bolo zaznamenanych niekolko pripadov, kedy arzén podla vSetkého prenikol do
oblasti okolo zubov a sp6sobil odumretie Casti tkaniv, vratane kosti (osteonekréza).

Pocas skimania vybor CHMP posudil opatrenia na minimalizovanie rizik sGvisiacich s tymito liekmi, no
dospel k zaveru, Ze obmedzenia a dalSie usmernenia pre zubnych lekarov by neznizili tieto rizika na
prijatelnd Uroven.

S prihliadnutim na sucasnu Uroven dostupnej starostlivosti, vybor dospel k zaveru, ze prinosy liekov

Caustinerf arsenical a Yranicid arsenical neprevazuju ich rizikd a odporucil, aby ich povolenia na
uvedenie na trh boli zruSené.

Skdmanie bolo iniciované na Ziadost regulaénej agentury pre lieky vo Francizsku (ANSM) po tom, ¢o
vysli najavo nové udaje, ktoré posilnili vyhrady tykajluce sa bezpecnosti tychto liekov.

Odporucanie vyboru CHMP bolo zaslané Eurdpskej komisii a Komisia 11. jula 2014 vydala pravne
zavazné rozhodnutie, na zaklade ktorého sa v celej EU rusia povolenia pre lieky Caustinerf arsenical,
Yranicid arsenical a sUvisiace nazvy.

Informacie pre pacientov

e Dentdlne pasty Caustinerf arsenical a Yranicid arsenical sa nebud( viac pouzivat na odstrariovanie
poskodenych nervov zo zubov, kedZze mézu predstavovat riziko genotoxickych Géinkov (ktoré mézu
spdsobit rakovinu) a odumretia buniek v tkanivach okolo zubov, ktoré mézu byt tazko liecitelné.

e Pokial potrebujete také osSetrenie, vas zubny lekar pouzije iné dostupné metddy, ktoré neobsahuju
arzén.
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e Ak mate akékolvek otazky alebo obavy, obratte sa na zubného lekara.
Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

Eurépska agentura pre lieky dospela k zaveru, ze prinosy liekov Caustinerf arsenical, Yranicid arsenical
a sUvisiace nazvy neprevazujl ich rizikd a odporudila, aby ich povolenia na uvedenie na trh v EU boli
zru$ené. Zubni lekari by na odstrdnenie zubnej drene mali pozZivat iné alternativne metddy, ktoré su

k dispozicii.

Odporucania Eurdopskej agentury pre lieky vychadzaju z preskiimania udajov naznacujucich, ze tieto
lieky maju potencidlny genotoxicky uc¢inok spbsobeny pritomnostou oxidu arzenitého (anhydrid arzénu).
Stadie In vitro skimajuce lieky Caustinerf arsenical a Yranicid arsenical potvrdili
klastogénny/aneugénny potencial a podla uverejnenych Udajov maju zluceniny arzénu toxicky ucinok na
reprodukciu u zvierat. Okrem toho epidemiologické $tldie preukazali stvislost medzi arzénom

a spontdnnymi potratmi, resp. pérodmi mftveho plodu.

Riziko, ktoré predstavuje arzén prenikajlci z dentalnej pasty do celkového obehu a tkaniv obklopujucich
zuby, nemozno vyludit.

V ramci dohladu nad liekmi po uvedeni na trh Caustinerf arsenical a Yranicid arsenical bolo zistenych
niekolko pripadov periodontélnej nekrézy, vratane 12 pripadov osteonekrdzy. Vacsina tychto pripadov
sa vyskytla do 7 dni od pouzitia pasty.

Dalsie informacie o lieku

Lieky Caustinerf arsenical, Yranicid arsenical a suvisiace nazvy su dentalne pasty, ktoré sa pouzivaju
na odstranenie poskodenych nervov zo zubnej drene. Obsahuju 3 ucinné latky: efedrin hydrochlorid,
lidokain a oxid arzenity (ahnydrid arzénu).

Dentéalne pasty sa aplikuju do zuba po jeho chirurgickom otvoreni. Po uplynuti siedmich dni sa zub
znovu otvori a infikovana dren sa chirurgicky odstrani.

Tieto lieky boli zaregistrované v Estonsku, Francuzsku, LotySsku a Litve.
Dalsie informacie o postupe

Preskimanie liekov Caustinerf arsenical, Yranicid arsenical a suvisiace nazvy sa zacalo 24. oktdbra
2013 na ziadost regulacnej agentury pre lieky vo Francizsku podla ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES.

Prieskum uskutoc¢nil Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP), ktory zodpovedé za vSetky otazky
tykajuce sa liekov na humanne pouzitie, ktory prijal stanovisko. Stanovisko vyboru CHMP bolo zaslané
Eurdpskej komisii, ktora toto stanovisko potvrdila a 11. jula 2014 vydala zaverecné, pravne zavazné
rozhodnutie.

Obratte sa na nasich tlaéovych tajomnikov

Monika Benstetter alebo Martin Harvey
Telefénne Cislo: +44 (0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu

ZruSenie povoleni v EU pre lieky Caustinerf arsenical a Yranicid arsenical pouzivané pri
dentalnych zakrokoch
Strana 2/2


mailto:press@ema.europa.eu

	Informácie pre pacientov
	Informácie pre zdravotníckych pracovníkov
	Ďalšie informácie o lieku
	Ďalšie informácie o postupe

