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Lieky obsahujuce folkodin stiahnuté z trhu v EU

Bezpecnostny vybor agentiry EMA (PRAC) 1. decembra 2022 dokondil preskimanie liekov
obsahujucich folkodin, ktoré sa pouzivaju u dospelych a deti na lieCbu neproduktivneho (suchého)
kasla a v kombindcii s dal§imi lie¢ivami na lie¢bu prejavov nadchy a chripky, a odporudil odnat
povolenia na uvedenie tychto liekov na trh v EU.

V ramci preskimania vybor PRAC hodnotil vSetky dostupné dbokazy vratane konecnych vysledkov
Studie ALPHO!, Udajov o bezpecnosti po uvedeni lieku na trh a informacii, ktoré predlozili tretie strany,
ako su zdravotnicki pracovnici. Z dostupnych Udajov vyplynulo, Zze pouzitie folkodinu 12 mesiacov pred
celkovou anestéziou s neuromuskularnymi blokatormi (NMBA) je rizikovy faktor vzniku anafylaktickej
reakcie (nahlej, zadvaznej a zZivot ohrozujlcej alergickej reakcie) na neuromuskularne blokatory.

KedZe nebolo mozné identifikovat ¢inné opatrenia na minimalizovanie tohto rizika ani identifikovat
populdciu pacientov, u ktorych prinosy folkodinu prevysuju jeho rizika, lieky obsahujuce folkodin sa
stahuju z trhu EU, a preto uz nebudt dostupné na lekdrsky predpis ani vo volnom predaji.

Zdravotnicki pracovnici maju zvazit vhodné alternativy lie¢by a odporudit pacientom, aby prestali
pouzivat lieky obsahujlce folkodin. Zdravotnicki pracovnici maju tieZ skontrolovat, & pacienti, u
ktorych sa planuje celkova anestézia s neuromuskuldrnymi blokatormi, pouzili folkodin

v predchadzajlcich 12 mesiacoch, a musia si byt vedomi rizika anafylaktickych reakcii u tychto
pacientov.

Odporucania vyboru PRAC boli zaslané Koordinacnej skupine pre postupy vzajomného uznavania

a decentralizované postupy — humanne lieky (CMDh),? ktora ich schvalila a prijala svoje stanovisko
14. decembra 2022. Stanovisko koordinac¢nej skupiny CMDh bolo prijaté vacsinou hlasov jej ¢lenov a
postupené Eurdpskej komisii, ktord 6. marca 2023 vydala konec¢né pravne zavazné rozhodnutie platné
vo véetkych ¢lenskych étatoch EU.

Informacie pre pacientov

e V aktudlnej studii sa preukazalo, Ze pouzivanie liekov obsahujucich folkodin, ktoré sa pouzivaju na
lieCbu suchého kasla u dospelych a deti, suvisi s rizikom anafylaktickych reakcii (nahlej, zavaznej a
zivot ohrozujlcej alergickej reakcie) na urcité lieky nazyvané neuromuskularne blokatory (NMBA),
ktoré sa pouzivaju v celkovej anestézii.

1 Spoloc¢nosti, ktoré uvadzaju na trh lieky obsahujlce folkodin, boli poziadané, aby uskutocnili studiu ALPHO na zaklade
predchddzajuceho preskimania bezpecnosti, ktoré sa uskutocnilo v roku 2011.

2 Koordinacna skupina pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy - humanne lieky (CMDh) je
regulacény organ pre lieky zastupujuci Clenské Staty Eurdpskej unie (EU), Island, Lichtenstajnsko a Nérsko.
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¢ KedZe neboli identifikované ziadne Ucinné opatrenia na minimalizovanie tohto rizika, lieky
obsahujlce folkodin sa stahuju z trhu EU.

e Ak pouzivate folkodin, obratte sa na svojho lekara alebo lekadrnika, aby vam navrhli int liebu.

e Ak je u vas potrebna celkova anestézia s neuromuskularnymi blokatormi a za poslednych
12 mesiacov ste uzivali folkodin, povedzte to zdravotnickemu pracovnikovi a vyrieste s pripadné
otazky.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Z vysledkov nedavnej studie ALPHO vyplyva, Ze pouzitie folkodinu pocas 12 mesiacov pred
anestéziou sUvisi s rizikom perianestetickej anafylaktickej reakcie suvisiacej s neuromuskularnymi
blokatormi (upravené OR = 4,2 IS 95 % [2,5; 6,9]).

e KedZe neboli identifikované ziadne uc¢inné opatrenia na minimalizovanie tohto rizika, povolenia na
uvedenie liekov obsahujtcich folkodin na trh sa v EU odnimaju.

e Zdravotnicki pracovnici uz nemaju predpisovat alebo vydavat lieky obsahujlce folkodin a maju
zvazit vhodné liecebné alternativy. Pacienti majd byt poudeni o tom, Ze maju zastavit lie¢bu tymito
liekmi.

e V pripade pacientov, u ktorych sa planuje celkova anestézia s neuromuskularnymi blokatormi,
maju zdravotnicki pracovnici skontrolovat, ¢i pacienti pouzivali lieky obsahujlce folkodin za
poslednych 12 mesiacov, a dbat na informovanost o potencidlnej perianestetickej anafylaktickej
reakcii suvisiacej s neuromuskularnymi blokatormi.

Zdravotnickym pracovnikom, ktori tieto lieky predpisuju, vydavaju alebo podavaju, bude v dohladnom
Case zaslana priame oznamenie zdravotnickym pracovnikom (DHPC) vratane uvedenych odporicani.
DHPC bude uverejnené aj na prislusnej stranke na webovom sidle agentiry EMA.

Dalsgie informacie o lieku

Folkodin je opioidny liek, ktory sa pouziva u dospelych a deti na lie¢bu neproduktivneho (suchého)
kasla a v kombindcii s dalsimi lie¢ivami na lie¢bu prejavov nadchy a chripky. U¢inkuje priamo v mozgu
a zmiernuje reflex kasla tak, ze redukuje nervové signaly, ktoré su vysielané do svalov zucastnenych
na kaslani.

Folkodin sa pouziva na potlacenie kasla od 50. rokov 20. storocia. Lieky obsahujlce folkodin su

v stc¢asnosti v EU povolené v Belgicku, Chorvétsku, Francizsku, frsku, Litve, Luxembursku

a Slovinsku, a to bud’ na lekarsky predpis, alebo ako volnopredajné lieky. Casto obsahuju folkodin

v kombinacii s dalsimi lieCivami a su dostupné vo forme sirupov, peroralnych roztokov a kapsul pod
réoznymi obchodnymi ndzvami a ako generikd. Folkodin sa na trhu nachadza pod réznymi nazvami, ako
je napriklad Dimetane, Biocalyptol a Broncalene.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie folkodinu sa zacalo 1. septembra 2022 na ziadost Franclzska podla ¢lanku 107i smernice

2001/83/EC.
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Preskimanie uskutocnil Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC), ktory zodpoveda za
hodnotenie otazok bezpecnosti liekov na humanne pouzitie a ktory vydal sibor odporucani.
Odporucania vyboru PRAC boli zaslané Koordinacnej skupine pre postupy vzajomného uznavania a
decentralizované postupy - humanne lieky (CMDh), ktora prijala svoje stanovisko. Koordina¢na
skupina CMDh je orgén zastupujlci ¢lenské $taty EU, Island, Lichtenstajnsko a Nérsko. Zodpoveda za
zaruCenie harmonizacie bezpecnostnych noriem pre lieky povolené vnutrostatnymi postupmi v celej
EU.

KedZe stanovisko koordinacnej skupiny CMDh bolo prijaté vacsinou hlasov jej ¢lenov, bolo zaslané
Eurdpskej komisii, ktora 6. marca 2023 vydala konec¢né pravne zavazné rozhodnutie platné vo
véetkych ¢lenskych $tatoch EU.
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