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CMD(h) bekraftar aterkallande av godkannanden for
forsaljning av fusafunginsprayer som anvands mot
luftvagsinfektioner

Lakemedel aterkallas pa grund av allvarliga allergiska reaktioner och
bristande bevis pa& nytta

CMD(h)?! har med konsensus godkant aterkallandet av godkannande for férsaljning for
fusafunginsprayer inom EU. Beslutet foljer efter en granskning utford av EMA:s kommitté for
sakerhetsdvervakning och riskbedémning av lakemedel (PRAC), i vilken man drog slutsatsen att
fordelarna med fusafungin inte dvervéger riskerna, sarskilt inte vad galler risken for allvarliga
allergiska reaktioner.

Fusafungin ar ett antibiotiskt och antiinflammatoriskt néds- och munspray for behandling av 6évre
luftvagsinfektioner, t.ex. rinofaryngit (vanlig férkylning).

Allvarliga allergiska reaktioner har intraffat kort tid efter anvandning av dessa sprayer, i form av
bronkospasm (kraftiga och férlangda sammandragningar i luftvdgsmuskulaturen som leder till
andningssvarigheter). Aven om man vid granskningen fann att allvarliga allergiska reaktioner ar
séllsynta, kan de vara livshotande och inga atgarder har beskrivits som kan minska eller atgarda
risken i tillrécklig grad.

Vad galler nyttan ar bevisen for positiva effekter av fusafungin svaga. Med tanke pda att dvre
luftvagsinfektioner som rinofaryngit ar lindriga och gar 6ver av sig sjalv, ansags inte fordelarna med
fusafungin dvervaga riskerna.

Det fanns dessutom farhdgor om att fusafungin skulle kunna bidra till antibiotikaresistens (bakteriers
formaga att vaxa i narvaro av antibiotika som i normala fall skulle doda dem eller begransa deras
tillvaxt). Det finns inte tillrackliga belagg for att fastsla att fusafungin okar risken for resistens, men
denna risk kan trots det inte helt uteslutas. Nytta-riskforhallandet for lakemedel som innehaller
fusafungin ar darfér negativt for all i nulaget godkand anvandning.

Efter CMD(h):s stallningstagande, som naddes med konsensus, kommer EU:s medlemsstater att borja
aterkalla godkannandena for forsialjning av dessa lakemedel inom sina territorier enligt en
overenskommen tidsplan.

1 cMD(h) &r ett kontrollorgan for lakemedel som foretrader EU:s medlemsstater.
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Information till patienter och halso- och sjukvardspersonal

e Fusafungin nas- och munspray har anvants for att behandla 6vre luftvagsinfektioner.

e Dessa sprayer plockas bort fran EU-marknaden pa grund av intraffade sallsynta fall av allvarliga
allergiska reaktioner och avsaknad av starka bevis for att lakemedlen gor nytta.

e Ovre luftvagsinfektioner &r oftast lindriga och gar éver av sig sjalv.
e Sjukvardspersonalen ska informera patienterna om alternativa behandlingar om sa behovs.

e Patienter som har fragor ska tala med sjukvardspersonalen.

Mer om lakemedlet

Fusafungin ar ett antibiotikum med antiinflammatorisk effekt som anvands som spray i ndsa och
munslemhinna (sprayas i munnen) for att behandla féljande infektioner i de dvre luftvagarna: sinuit
(bihaleinflammation), rinit (snuva och nastappa), rinofaryngit (vanlig forkylning), tonsillit (halsfluss)
och laryngit (inflammation i struphuvudet).

Lakemedel som innehaller fusafungin har funnits i flera EU-lander i 6ver 50 ar. De godkandes genom
nationella godkannandeférfaranden under olika varumarkesnamn (Bioparox, Fusaloyos, Locabiotal och
Locabiosol) i foljande l&ander: Belgien, Bulgarien, Tjeckien, Tyskland, Estland, Irland, Grekland,
Spanien, Italien, Cypern, Lettland, Litauen, Luxemburg, Ungern, Malta, Osterrike, Portugal, Ruménien
och Slovakien.

| vissa medlemsstater var lakemedlen receptfria.
Mer om forfarandet

Granskningen av fusafungininnehallande lakemedel inleddes den 11 september 2015 pa begaran av
Italien, enligt artikel 31 i direktiv 2001/83/EG.

Granskningen genomférdes av kommittén for sdkerhetsdvervakning och riskbedémning av lakemedel
(PRAC), den kommitté som ansvarar for bedémning av sikerhetsfragor for humanlakemedel, som
lamnade en rad rekommendationer. Under granskningen radgjorde PRAC med EMA:s pediatriska
vetenskapliga kommitté och aven med experter pa omradet infektionsbekampande lakemedel.

Eftersom alla fusafungininnehallande lakemedel har godkants nationellt lamnades PRAC:s
rekommendationer in till samordningsgruppen for férfarandet for 6msesidigt erkdannande och
decentraliserat férfarande — humanlakemedel (CMD(h)), som antog en slutlig standpunkt den 31 mars
2016.

CMD(h) ar ett organ som foretrader EU:s medlemsstater samt Island, Liechtenstein och Norge. Det
ansvarar for sakerstéallandet av harmoniserade sakerhetsnormer for lakemedel som har godkants via
nationella férfaranden inom hela EU.

Eftersom CMD(h) antog sin standpunkt med konsensus kommer de atgarder som rekommenderas av
PRAC att genomféras direkt av de medlemsstater dar lakemedlen ar godkanda, enligt en avtalad
tidsplan.
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Kontakta var pressekreterare

Monika Benstetter
Tfn: +44 (0)20 3660 8427

E-post: press@ema.europa.eu
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