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Lakemedel med bakterielysat mot luftvagssjukdomar bor
endast anvandas for att férebygga aterkommande
infektioner

Den 27 juni 2019 rekommenderade EMA att |dkemedel med bakterielysat som ar godkanda vid
luftvdgssjukdomar endast boér anvandas for att forebygga aterkommande luftvagsinfektioner med
undantag av pneumoni. Rekommendationen utfdrdades efter en granskning dar det faststalldes att det
inte finns ndgra tillférlitliga uppgifter om att dessa lakemedel &r effektiva for att behandla befintliga
luftvagsinfektioner eller for att forebygga pneumoni, och darfér inte bér anvandas for dessa andamal.

I granskningen beaktade EMA:s kommitté for humanlakemedel (CHMP) resultaten av kliniska
prévningar, uppgifter om biverkningar som rapporterats med dessa lakemedel samt rad fran en
expertgrupp om infektionssjukdomar.

Aven om uppgifterna &r begransade fanns det enligt granskningen vissa beldgg for att dessa ldkemedel
ar effektiva for att forebygga aterkommande luftvégsinfektioner och sikerhetsprofilen &r i linje med
vad som férvantas fér denna typ av produkt. CHMP rekommenderade darfér att anvandningen av
ldkemedlen for forebyggande kan fortsatta, men att foretagen maste 1amna in ytterligare uppgifter om
sakerhet och effekt frdn nya kliniska prévningar senast 2026.

Information till patienter

e Lakemedel med bakterielysat bor inte anvandas for att behandla befintliga Iuftvagsinfektioner eller
forebygga pneumoni (lunginfektion) eftersom det inte finns tillrackliga uppgifter som visar att de
fungerar vid dessa anvandningar.

e Lakemedel med bakterielysat kan fortsdatta anvandas for att forhindra att luftvagsinfektioner (utom
pneumoni) kommer tillbaka hos patienter som regelbundet far infektioner.

e Om du har en infektion och tar ett lakemedel med bakterielysat for att behandla den, eller om du
tar ndgot av dessa lakemedel for att férebygga pneumoni, kontakta lakare eller apotekspersonal
for rad om alternativ.

e Om du har ndgra fragor eller funderingar kring ditt Iakemedel bér du ta upp dessa med din lakare
eller apotekspersonalen.
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Information till hdlso- och sjukvardspersonal

o Indikationerna fér likemedel med bakterielysat har begrénsats till profylax av aterkommande
luftvagsinfektioner med undantag av pneumoni. Lakemedel med bakterielysat bor p& grund av
brist pa effektuppgifter inte férskrivas fér behandling av befintliga luftvégsinfektioner eller profylax
av pneumoni.

e Forskrivningsinformationen for lakemedlen uppdateras med den nya informationen och en varning
for anvandning for att férebygga pneumoni.

Mer om lakemedlen

Lakemedel med bakterielysat framstalls ur bakterieceller som bryts ner och ar avsedda att stimulera
immunsystemet till att kanna igen och bekdampa infektioner. Dessa lakemedel tas genom munnen (som
kapslar, tabletter, granulat/pulver som bereds till en oral blandning eller droppar), |6ses upp under
tungan (tabletter), inhaleras genom nasan (vatska) eller ges genom injektion i en muskel eller under
huden.

Lakemedel med bakterielysat har godkants genom nationella férfaranden. De finns i Belgien, Bulgarien,
Grekland, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Polen, Portugal, Rumanien, Slovakien,
Slovenien, Tjeckien, Tyskland, Ungern och Osterrike. De séljs under flera varumarkesnamn, daribland
Broncho Munal, Broncho Vaxom, Buccalin, Immubron, Immucytal, Ismigen, Lantigen B, Luivac,
Ommunal, Paspat, Pir-05, Polyvaccinum, Provax, Respivax och Ribomunyl.

Mer om forfarandet

Granskningen av ldkemedel med bakterielysat inleddes den 28 juni 2018 p& begéran av Italien, enligt
artikel 31 i direktiv 2001/83/EG.

Granskningen genomférdes av kommittén fér humanldkemedel (CHMP), som ansvarar fér frdgor som
ror lakemedel avsedda for manniskor. Kommittén antog EMA:s yttrande. CHMP:s yttrande Oversandes
till Europeiska kommissionen, som den 9 september 2019 utfardade ett slutligt rattsligt bindande
beslut som géller i alla EU:s medlemslander.
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