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Godkannandena for Caustinerf arsenical och Yranicid
arsenical vid dentala procedurer aterkallas inom EU

Den 25 april 2014 rekommenderade Europeiska lakemedelsmyndigheten att godkannandena for
forsaljning av dentalpastan Caustinerf arsenical, Yranicid arsenical och associerade namn ska aterkallas
inom EU pa grund av oro 6ver risken for genotoxiska effekter (skador pa det genetiska materialet i
cellerna) och celldod i vavnaderna runt tanderna. Dentalpastan, som innehéller en arsenikbaserad
forening, arseniktrioxid, har anvants for att avlagsna de skadade nerverna i tandpulpan (tandens
insida).

Analyser av data fran laboratoriestudier och populationsstudier i en granskning som utférdes av
myndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP) visar att deras innehall av arsenik kan utgéra en
risk fér genotoxiska effekter som kan 6ka risken fér cancer. Dessutom har det férekommit ett litet antal
fall dar arsenik tros ha lackt in i omradena runt tanderna, s att delar av vavnaden har dott, daribland
benvavnad (osteonekros).

Under denna granskning évervagde CHMP atgarder for att minimera de identifierade riskerna med
dessa produkter men fann att begransningar och ytterligare riktlinjer till tandlékare inte skulle minska
riskerna till en godtagbar niva.

Kommittén fann darfér, mot bakgrund av aktuell vardstandard, att nyttan med Caustinerf arsenical och
Yranicid arsenical inte ar stérre an deras risker och rekommenderade att godkannandena for forséljning
aterkallas.

Granskningen inleddes pa begaran av den franska lakemedelsmyndigheten (ANSM) efter att nya data
blivit tillgangliga som vackt farhagor éver sakerheten for dessa produkter.

CHMP:s rekommendation skickades till Europeiska kommissionen och den 11 juli 2014 utfardade
kommissionen ett slutligt rattsligt bindande beslut som aterkallade godkannandena for Caustinerf
arsenical, Yranicid arsenical och associerade namn inom hela EU.

Information till patienter

e Caustinerf arsenical och Yranicid arsenical dentalpasta kommer inte langre att anvandas for att
avlagsna skadade nerver i tdnder, eftersom de kan utgdra en risk fér genotoxiska effekter (som
kan orsaka cancer) och cellddd i vavnaderna runt tdnderna som kan vara svar att behandla.

e Om du behover en sddan behandling kommer tandlakaren att anvanda andra tillgangliga metoder
som inte innehaller arsenik.
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e Om du har nagra fragor eller funderingar, tala med tandlakaren.
Information till sjukvardspersonal

EMA har dragit slutsatsen att nyttan med Caustinerf arsenical, Yranicid arsenical och associerade namn
inte ar storre an riskerna och har rekommenderat att godkannandena for forsaljning inom EU aterkallas.
Tandlékarna b6r anvanda tillgangliga alternativa metoder for att avldgsna tandpulpa.

EMA:s rekommendationer bygger pa en granskning av data som pekar pa en potentiell genotoxisk
effekt av produkterna till féljd av narvaro av arseniktrioxid (vit arsenik). In vitro-studier med Caustinerf
arsenical och Yranicid arsenical har bekréaftat att en klastogen/aneugen potential forekommer och det
finns publicerade data som visar att arsenikforeningar har en toxisk effekt p& reproduktionen hos djur.
Dessutom har epidemiologiska studier visat pa ett samband mellan arsenik och spontana aborter och
missfall.

Det gér inte att utesluta risken att arsenik fran dentalpasta lacker in i den allmanna cirkulationen och
vavnaderna omkring tdnderna.

Vid 6vervakning efter godk&nnande for forséljning av Caustinerf arsenical och Yranicid arsenical har ett
litet antal fall av periodontal nekros identifierats, daribland 12 fall av osteonekros. De flesta av fallen
intraffade inom sju dagar efter att pastan anvants.

Mer om lakemedlet

Caustinerf arsenical, Yranicid arsenical och associerade namn ar dentalpasta som har anvants inom
forfaranden for att avlagsna de skadade nerverna i tandpulpan. De innehaller tre aktiva substanser:
efedrinhydroklorid, lidokain och arseniktrioxid (vit arsenik).

Dentalpastan appliceras pa tanden efter att tanden har 6ppnats kirurgiskt. Sju dagar senare 6ppnas
tanden igen och den infekterade pulpan avlagsnas kirurgiskt.

Produkterna var godkanda i Estland, Frankrike, Lettland och Litauen.
Mer om forfarandet

Granskningen av Caustinerf arsenical, Yranicid arsenical och associerade namn inleddes den
24 oktober 2013 pa begaran av Frankrikes lakemedelsmyndighet, enligt artikel 31 i
direktiv 2001/83/EG.

Granskningen utfordes av kommittén for humanlakemedel (CHMP), som ansvarar for fragor som ror
lakemedel avsedda for manniskor, som antog ett yttrande. CHMP:s yttrande vidarebefordrades till
Europeiska kommissionen, som godkande det och utfardade ett slutligt rattsligt bindande beslut den
11 juli 2014.
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Godkannandena for Caustinerf arsenical och Yranicid arsenical vid dentala procedurer
aterkallas inom EU
EMA/431170/2014 Sida 2/2


mailto:press@ema.europa.eu

	Information till patienter
	Information till sjukvårdspersonal
	Mer om läkemedlet
	Mer om förfarandet

