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EMA slutfér granskningen av inhalerade kortikosteroider
for kroniskt obstruktiv lungsjukdom

Inga skillnader mellan produkterna vad galler risk for pneumoni hittades i
granskningen

Den 28 april 2016 slutférde EMA en granskning av den kanda risken fér pneumoni (lunginflammation)
hos patienter som tar inhalerade kortikosteroidlakemedel vid behandling av kroniskt obstruktiv
lungsjukdom (KOL). KOL &r en kronisk lungsjukdom dar luftvagarna och lungblasorna skadas eller
blockeras, vilket gor det svart att andas. Kortikosteroidinhalatorer anvands i stor utstrackning inom
Europeiska unionen (EU) vid behandling av KOL och pneumoni ar en vanlig biverkning av
behandlingen.

Risken fér pneumoni i samband med dessa produkter bekraftades i granskningen. Risken har varit
kand i manga ar och granskningen klargjorde dven att pneumoni ar vanligt (kan drabba mellan 1-10
av 100 KOL-patienter som anvander dessa lakemedel). Inga avgdrande belagg for att olika lakemedel
medfdr olika risk kunde hittas i granskningen.

Overlag overvager fordelarna med inhalerade kortikosteroidlakemedel vid behandling av KOL
fortfarande riskerna, och anvdndningen av dessa lakemedel boér inte &ndras. Patienter med KOL och
deras lakare bor dock vara uppmarksamma pa tecken och symtom pa& pneumoni, med tanke pd att de
kliniska tecknen pa pneumoni liknar tecknen pa att den bakomliggande sjukdomen forvarrats (en
exacerbation).

Granskningen utfordes av kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbedémning av lakemedel
(PRAC), som rekommenderade att produktinformationen for dessa lakemedel b6r uppdateras sa att
den adekvat avspeglar den aktuella kunskapen om riskerna. PRAC:s rekommendationer skickades till
kommittén for humanlakemedel (CHMP), som antog myndighetens yttrande. CHMP:s yttrande
skickades sedan till Europeiska kommissionen, som utfardade ett rattsligt bindande slutligt beslut som
galler i hela EU.

Information till patienter

e Det har varit kant ett tag att inhalerade kortikosteroidldkemedel 6kar risken fér pneumoni
(infektioner i lungorna) hos patienter som tar dessa lakemedel for den kroniska lungsjukdomen
KOL (kroniskt obstruktiv lungsjukdom).
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e Kortikosteroidinhalatorer minskar inflammation och svullnad i lungorna och goér pa sa satt det
lattare for patienter med KOL att andas. De tillgangliga produkterna inom EU innehaller de aktiva
substanserna beklometason, budesonid, flunisolid, flutikasonfuroat eller flutikasonpropionat.

e EMA har granskat risken for pneumoni hos KOL-patienter som anvénder kortikosteroidinhalatorer
och har dragit slutsatsen att risken géller for alla lakemedel i denna klass. Bevisen bekraftade inte
nagra riskskillnader mellan produkter.

e Patienter maste meddela lakare om de borjar f& symptom som tyder pa att de haller pa att
utveckla pneumoni, s att den kan identifieras och behandlas tidigt. Dessa symptom kan likna
tecknen p& en exacerbation (en episod av forsamring av KOL) och inbegriper feber eller frossa,
Okad mangd slem eller en andring av dess farg eller forvarrad hosta eller andningssvarigheter.

e Patienter som har fragor bor ta upp dessa med lakare eller annan sjukvardspersonal. De bor inte
sluta anvanda sin inhalator eller andra hur de anvander den utan att radfraga forskrivaren.

Information till sjukvardspersonal

e Efter en granskning av tillgangliga data har EMA bekraftat risken for pneumoni i samband med
inhalerade kortikosteroider (IKS) hos patienter med KOL. Det finns inte nagra avgorande kliniska
belagg for skillnader inom klassen vad galler riskens storlek hos olika IKS-innehallande produkter.

e Det finns vissa belagg fér en 6kad risk fér pneumoni med ékande steroiddos, men detta har inte
slutgiltigt kunnat visas i alla studier.

e Produktinformationen for alla lakemedel i klassen kommer att uppdateras sa att den avspeglar den
aktuella kunskapen om risken for pneumoni.

e Sjukvardspersonal bor vara uppmarksam pa majlig utveckling av pneumoni hos patienter med
KOL, eftersom de kliniska tecknen pa sadana infektioner liknar symptomen pa KOL-relaterade
exacerbationer.

e Patienter bor instrueras att rapportera 6kade andningssvarigheter eller andra symtom som kan
tyda pa infektion.

e Myndighetens granskning omfattade publicerade data fran randomiserade, kontrollerade kliniska
prévningar och ett antal metaanalyser samt observationsstudier. Inga kliniska prévningar
undersokte risken fér pneumoni vid IKS-behandling genom direkta jamforelser. Det finns endast
indirekta jamforelser i metaanalyser/systematiska genomgangar eller observationsstudier. Pa
grund av variationerna i kliniska data och ett flertal osdkerheter vad galler studiemetoderna finns
det inga avgorande belagg for att det skulle finnas nagra skillnader inom lakemedelsklassen vad
galler riskens storlek.

Mer om lakemedlet

Kortikosteroider, som aven kallas steroider, ar antiinflammatoriska lakemedel som anvands vid en rad
olika tillstand. De liknar naturliga hormoner som normalt bildas i binjurarna (tva sma kortlar som finns
ovanfor njurarna). Nar de inhaleras faster de vid receptorer i luftvdgarna och minskar inflammation i
lungorna, vilket underlattar andningen. De intas vanligtvis med inhalatorer som antingen innehaller
endast en kortikosteroid eller en kortikosteroid i kombination med ett annat lakemedel (t.ex. en
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langverkande beta,-agonist som vidgar luftvagarna). Beklometason, budesonid, flunisolid,
flutikasonpropionat och flutikasonfuroat ar kortikosteroider som ar godkanda och saluférs som
inhalationsberedningar for anvandning vid KOL. Lakemedel som innehaller kortikosteroider har
godkants i EU genom bade centrala och nationella godkannandeforfaranden.

Mer om forfarandet

Granskningen inleddes den 7 maj 2015 pa begaran av Europeiska kommissionen 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 sékerhetsfragor for humanlakemedel, som
lamnade en rad rekommendationer. PRAC:s rekommendationer skickades till kommittén for
humanlakemedel (CHMP), som ansvarar foér fragor rorande humanlakemedel, vilken antog
myndighetens yttrande. CHMP:s yttrande vidarebefordrades till Europeiska kommissionen, som
utfardade ett rattsligt bindande slutligt beslut som galler i alla medlemsstater i EU.

Datum foér kommissionens beslut: 2016-06-29 (nationellt godk&nda lakemedel), 2016-06-24 (Relvar

Ellipta, Revinty Ellipta), 2016-07-04 (BiResp Spiromax, DuoResp Spiromax), 2016-07-06
(Budesonide/Formoterol Teva, Vylaer Spiromax).
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Monika Benstetter
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