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Stiahnutie povoleni na uvedenie na trh pre lieky
obsahujuce fenspirid

Dria 16. maja 2019 bezpecénostny vybor agentiry EMA (PRAC) odporudil zrusit povolenia na uvedenie
na trh pre lieky obsahujlce fenspirid, takze tieto lieky sa uz nemdzu uvadzat na trh v EU. Rozhodlo sa
tak na zaklade preskimania, ktoré potvrdilo, Ze tieto lieky proti kasfu by mohli spdsobit problémy

so srdcovym rytmom.

Vybor PRAC vzal pri preskiimani na vedomie vietky dostupné ddkazy. Zahffialo to pripady prediZenia
intervalu QT a torsades de pointes (abnormality elektrickej ¢innosti srdca, ktoré mdzu viest k
porucham srdcového rytmu) u pacientov pouzivajicich tieto lieky, vysledky laboratornych studii, Gdaje
z uverejnenej literatdry a vstupy zainteresovanych stran.

Problémy so srdcovym rytmom moézu byt zdvazné a mdzu sa vyskytnat néhle, pricom nemozno
identifikovat vopred pacientov, ktori mézu byt vystaveni riziku tychto problémov suvisiacich s
fenspiridom. Lieky obsahujuce fenspirid sa navysSe pouzivaju na lieCbu nezavazného kasla. Vybor PRAC
preto usudil, Ze tieto lieky sa uz nemaju uvadzat na trh.

Odporucéanie vyboru PRAC prijala koordinaéna skupina CMDh?* na zaklade konsenzu a bude priamo
implementované na vnutroStatnej drovni.

Informacie pre pacientov

o Lieky proti kaslu obsahujlice fenspirid sa uz nebudl uvadzat na trh v EU vzhfadom na Udaje
dokazujuce riziko nahlych, zavaznych problémov so srdcovym rytmom.

e Mali by ste prestat uZivat tieto lieky a poradit sa so svojim lekarom alebo lekarnikom o
alternativnych lie¢bach, ak je to potrebné. Zlozky lieku si mdzZete skontrolovat v pisomnej
informacii pre pouzivatela, ktora je prilozena k lieku.

e Pacienti su vystaveni riziku problémov so srdcom suvisiacich s fenspiridom, len ak uzivaju tieto
lieky.

e Ak mate akékolvek obavy tykajlce sa vasho lieku, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

e NepouZité lieky vratte do lekdrne na nalezitu likvidaciu.

! Koordina¢na skupina pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy — humanne lieky
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Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Zdravotnicki pracovnici uz nemaju predpisovat lieky obsahujlice fenspirid a maja svojich pacientov
informovat, aby prestali uzivat lieky obsahujlce fenspirid.

e Stiahnutie povoleni na uvedenie na trh pre lieky obsahujlce fenspirid je zalozené na pripadovych
hlaseniach a neklinickych studiach (zahffiajucich naviazanie na kanaly hERG), ktoré preukazali, ze
fenspirid mdze sposobit predizenie intervalu QT a ma proarytmicky potencial (mohol by spustit
alebo zhorsit arytmiu) so stvisiacim rizikom torsades de pointes.

e Vzhladom na schvélené pouzitia fenspiridu len na symptomatickd lie¢bu a vzhladom na zavaznost
vyhrady tykajlcej sa bezpecnosti je pomer prinosu a rizika tychto liekov pre pouzitia schvalené v
sucasnosti negativny.

Dalsie informacie o liekoch

Lieky obsahujuce fenspirid st dostupné ako sirup alebo tablety a pouzivaju sa u dospelych a deti od
dvoch rokov na zmiernenie kasla spdsobeného ochoreniami pltic. V EU boli lieky obsahujlce fenspirid
povolené vnutrostatnymi postupmi v Bulharsku, Francuzsku, LotySsku, Litve, Polsku, Portugalsku a
Rumunsku a su dostupné pod réznymi obchodnymi nazvami (Elofen, Epistat, Eurefin, Eurespal,
Fenspogal, Fosidal, Kudorp, Pneumorel, Pulneo, Eypecnan a Cupecn).

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie fenspiridu sa zacalo 14. februara 2019 na Ziadost Franclzska podla ¢lanku 107i smernice
2001/83/ES. V tom case Vybor pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC) odporucil, aby sa
zasobovanie liekmi obsahujdcimi fenspirid v ramci preventivneho opatrenia pozastavilo, kym prebieha
preskimanie.

Preskimanie najskor uskutocnil Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC), ktory
zodpoveda za hodnotenie otazok bezpecnosti liekov na humanne pouzitie, ktory vydal stibor
odporucani.

Odporucanie vyboru PRAC bolo zaslané Koordinacnej skupine pre postupy vzajomného uznavania

a decentralizované postupy — humanne lieky (CMDh), ktora ho 29. maja 2019 prijala na zaklade
konsenzu. Koordina¢na skupina CMDh je organ zastupujtci ¢lenské étaty EU, Island, Lichtenstajnsko
a Noérsko. Zodpoveda za zarucenie harmonizacie bezpecnostnych noriem pre lieky povolené
vnutroStatnymi postupmi.

Odporucanie vyboru PRAC budU teraz implementovat ¢lenské étaty EU, Island, Lichtenstajnsko a
Norsko.
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