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Koordinac¢na skupina CMDh potvrdila zrusenie povoleni
pre aerodisperzie obsahujuce fusafungin, ktoré sa
pouzivaju na lieCbu infekcii dychacich ciest

Lieky maju byt stiahnuté z dovodu zavaznych alergickych reakcii a
obmedzenych dékazov o prinose.

Koordinacna skupina pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy — humanne lieky
(dalej len ,koordinaénd skupina CMDh") * potvrdila dohodou zruenie povoleni na uvedenie na trh v EU
pre aerodisperzie obsahujuce fusafungin. Dévodom bolo preskimanie Vyboru pre hodnotenie
farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) agentury EMA, ktory dospel k zéveru, Ze prinosy fusafunginu
neprevysuju jeho rizika, najma riziko zavaznych alergickych reakcii.

Fusafungin je antibioticka a protizdpalova nosova a Ustna aerodisperzia, ktord sa pouziva na lieCbu
infekcii hornych dychacich ciest, ako je rinofaryngitida (nadcha).

Po pouziti tychto aerodisperzi sa vyskytli zavazné alergické reakcie, ku ktorym patrili bronchospazmus
(nadmerné a predizené kontrakcie svalov dychacich ciest, ktorych vysledkom boli tazkosti pri dychani).
Hoci sa v rdmci preskimania zistilo, Ze zdvazné alergické reakcie su zriedkavé, mdzu byt Zivotu
nebezpecné a zatial' neboli identifikované Ziadne opatrenia na dostatocné znizenie alebo riadenie tohto
rizika.

Pokial' ide o prinosy, dékazy o priaznivych Ucinkoch fusafunginu nie st dostatocné. Vzhladom na to, ze
infekcie hornych dychacich ciest, ako je rinofaryngitida, si mierne a odzneju bez lieCby, prinosy
fusafunginu neprevysuju rizika.

Boli tiez vznesené vyhrady, ze fusafungin mdze podporovat antibiotick( rezistenciu (schopnost baktérii
rast v pritomnosti antibiotika, ktoré by ich za normalnych okolnosti usmrtilo alebo obmedzilo ich rast).
Aj ked' nie su k dispozicii dostato¢né dbkazy na stanovenie, ze fusafungin méze zvysit riziko
rezistencie, toto riziko nemdze byt vyliéené. Pomer prinosu a rizika liekov obsahujlcich fusafungin je
preto negativny pre vSetky pouzitia, ktoré su v sucasnosti povolené.

Po dosiahnuti stanoviska koordina¢nej skupiny dohodou ¢&lenské $taty EU zaénu rusit povolenia na
uvedenie na trh pre tieto lieky v krajinach, v ktorych su povolené, podla schvaleného ¢asového
harmonogramu.

! Koordina¢na skupina CMDh je regulaény orgén pre lieky zastupujici ¢lenské Staty Eurdpskej tnie (EU).
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Informacie pre pacientov a zdravotnickych pracovnikov

¢ Nosové a oralne aerodisperzie obsahujluce fusafungin sa pouzivaju na lieCbu infekcii hornych
dychacich ciest.

o Tieto aerodisperzie sa stahuji z trhu v EU pre zriedkavé pripady zavaznych alergickych reakcii a
nedostatok presvedcivych dokazov o Ucinnosti tychto liekov.

e Infekcie hornych dychacich ciest su zvyc¢ajne mierne a odzneju bez liecby.
e Zdravotnicki pracovnici maju v pripade potreby pacientom odporudit alternativne druhy liecby.

e Pacienti, ktori maju akékolvek otdzky, sa maju obratit na zdravotnicky personal.

Dalsie informacie o lieku

Fusafungin je antibioticky a protizapalovy liek, ktory sa pouziva vo forme nosovej a oralnej (Ustnej)
aerodisperzie na lie¢bu tychto infekcii hornych dychacich ciest: sinusitidy (infekcie prinosovych dutin),
rinitidy (upchatého nosa a nadchy), rinofaryngitidy (nadchy), tonzilitidy (zapalu mandli zapri¢ineného
infekciou) a laryngitidy (zapalu hlasiviek).

Lieky obsahujuce fusafungin st v niekolkych krajindch EU dostupné vyse 50 rokov. Boli povolené
vnutrostatnymi schvalovacimi postupmi pod roznymi obchodnymi nazvami (Bioparox, Fusaloyos,
Locabiotal a Locabiosol) v tychto krajinach: Belgicko, Bulharsko, Cyprus, Ceska republika, Esténsko,
Grécko, frsko, Litva, LotySsko, Luxembursko, Madarsko, Malta, Nemecko, Portugalsko, Rakusko,
Rumunsko, Slovensko, Spanielsko a Taliansko.

V niektorych ¢lenskych statoch nebol vydaj tychto liekov viazany na lekarsky predpis.
Dalsie informacie o postupe

Preskimanie liekov obsahujlcich fusafungin sa zacalo 11. septembra 2015 na Ziadost Talianska podla
¢lanku 31 smernice 2001/83/ES.

Preskimanie uskutocnil Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) zodpovedajuci za
hodnotenie otazok bezpecnosti liekov na humanne pouzitie, ktory vydal sibor odporucani. Vybor PRAC
pocas preskimania konzultoval s pediatrickymi vedeckymi vybormi agentiry EMA a tieZ s expertmi v
oblasti liekov proti infekcii.

KedZe vsetky lieky obsahujlce fusafungin si povolené na Urovni jednotlivych Statov, odporucania
vyboru PRAC boli zaslané Koordinacnej skupine pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované
postupy — humanne lieky (CMDh), ktord 31. marca 2016 prijala zaverecné stanovisko.

Koordina¢na skupina CMDh je regulacny orgén zastupujlici ¢lenské Staty EU, Island, Lichtenstajnsko a
Norsko. Zodpoveda za zarucenie harmonizacie bezpecnostnych noriem pre lieky povolené
vnuatrodtatnymi postupmi v celej EU.

KedZe koordinacna skupina CMDh prijala stanovisko dohodou, opatrenia odporu¢ené vyborom PRAC
budl &lenské Staty priamo implementovat v krajinach, v ktorych s lieky povolené, podla schvéleného
¢asového harmonogramu.
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Obratte sa na nasu tlacovia tajomnicku
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