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Lakemedel med folkodin aterkallas fran EU-marknaden

Den 1 december 2022 avslutade EMA:s sakerhetskommitté, PRAC, sin granskning av lakemedel som
innehaller folkodin, vilka ges till vuxna och barn fér behandling av icke-produktiv (torr) hosta och, i
kombination med andra aktiva substanser, fér behandling av symtom pa férkylning och influensa.
PRAC rekommenderade att godkannandena for forséljning av dessa ldkemedel inom EU 3terkallas.

Under granskningen utvarderade PRAC alla tillgéngliga beldagg, inklusive de slutliga resultaten av
ALPHO-studien,! sakerhetsdata efter godkdannande for férséljning och information som lamnats in av
tredje parter sdsom hélso- och sjukvardspersonal. Tillgdngliga data visade att anvéndning av folkodin
under de 12 m@nader som féregar narkos med neuromuskuldra blockerande medel &r en riskfaktor fér
utveckling av anafylaktiska reaktioner (plotsliga, allvarliga och livshotande allergiska reaktioner) mot
neuromuskuldra blockerande medel.

Eftersom det varken gick att identifiera effektiva atgérder fér att minimera denna risk eller en
patientpopulation for vilken nyttan med folkodin skulle vara stérre @n dess risker, dras
folkodininnehallande Idkemedel tillbaka fran EU-marknaden och kommer sdledes inte langre att finnas
tillgangliga genom férskrivning eller receptfritt.

Halso- och sjukvardspersonal bor dvervaga lampliga behandlingsalternativ och rada patienterna att
sluta ta ldkemedel som inneh3ller folkodin. Halso- och sjukvardspersonal bér ocksa kontrollera om
patienter som ska genomga narkos med neuromuskuldra blockerande medel har anvént folkodin under
de 12 manader som f('jregfir narkosen, och beakta risken fér anafylaktiska reaktioner hos dessa
patienter.

PRAC:s rekommendationer ldmnades till samordningsgruppen for férfarandet for émsesidigt
erkéannande och decentraliserat forfarande - humanlakemedel (CMD(h))?, som godkénde dem och
antog sin stdndpunkt den 14 december 2022. Eftersom CMD(h):s standpunkt antogs med majoritet
Oversandes den till Europeiska kommissionen, som den 6 mars 2023 utférdade ett slutligt rattsligt
bindande beslut som galler i alla EU:s medlemsstater.

Information till patienter

e En nyligen genomférd studie visar att anvéndningen av ldkemedel som innehaller folkodin, vilka
anvands for att behandla torrhosta hos vuxna och barn, ar férknippad med 6kad risk for

1 De féretag som salufor folkodininnehdllande lakemedel ombads att utféra ALPHO-studien efter en tidigare
sakerhetsgranskning som utfordes 2011.
2 CMD(h) &r ett kontrollorgan for Iakemedel som féretrédder EU:s medlemsstater, Island, Liechtenstein och Norge.
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anafylaktiska reaktioner (plétsliga, allvarliga och livshotande allergiska reaktioner) mot
narkoslédkemedel av typen neuromuskuldara blockerande medel.

o Eftersom det inte gatt att identifiera nagra effektiva atgarder for att minimera denna risk aterkallas
folkodininnehallande |dkemedel frdn EU-marknaden.

e Om du tar folkodin, tala med lékare eller apotekspersonal for att fa férslag om en annan
behandling.

e Om du kommer att genomga narkosbehandling med neuromuskuldra blockerande medel och har
tagit folkodin under de senaste 12 manaderna bér du radfrdga halso- och sjukvardspersonal.

Information till hdlso- och sjukvardspersonal

e Resultaten fran den nyligen genomférda ALPHO-studien visar att anvéndning av folkodin under de
12 manader som féregar anestesi ar férknippad med 6kad risk fér perianestetiska anafylaktiska
reaktioner vid behandling med neuromuskuldra blockerande medel (justerat OR = 4,2 KI
95 procent [2,5; 6,9]).

o Eftersom det inte gdtt att identifiera ndgra effektiva atgarder for att minimera denna risk aterkallas
godkannandena for forsaljning av folkodininnehallande lakemedel i EU.

e Halso- och sjukvardspersonal bér inte langre férskriva eller lamna ut lakemedel som innehdller
folkodin och bér dvervaga lampliga behandlingsalternativ. Patienterna bér radas att avbryta
behandling med dessa lakemedel.

e For patienter som ska genomga narkos med neuromuskuldra blockerande medel bér halso- och
sjukvardspersonalen kontrollera om patienterna har anvant folkodininnehallande lakemedel under
de 12 manader som féregar narkosen och beakta den ékade risken for perianestetiska
anafylaktiska reaktioner vid behandling med neuromuskulara blockerande medel.

Ett direktadresserat informationsbrev (DHPC-brev) med ovanstdende rekommendationer kommer i
sinom tid att skickas till halso- och sjukvardspersonal som forskriver, lamnar ut eller administrerar
dessa lakemedel. Meddelandet kommer ocksd att publiceras pa en sarskild sida pa EMA:s webbplats.

Mer om lakemedlet

Folkodin ar ett opioidlakemedel som ges till vuxna och barn for att behandla icke-produktiv (torr) hosta
och, i kombination med andra aktiva substanser, foér att behandla symtom pa férkylning och influensa.
Det verkar direkt pa hjdrnan genom att forsvaga de nervsignaler som skickas till de muskler som
medverkar till hosta, vilket minskar hostreflexen.

Folkodin har anvénts som hostddampande medel sedan 1950-talet. I EU &r folkodininnehdllande
lakemedel for narvarande godkanda i Belgien, Frankrike, Irland, Kroatien, Litauen, Luxemburg och
Slovenien, antingen mot recept eller som receptfria lakemedel. De innehaller ofta folkodin i
kombination med andra substanser och finns som sirap, orala I6sningar och kapslar under olika
handelsnamn och som generiska lakemedel. Folkodin marknadsférs under olika namn, bland annat
Dimetane, Biocalyptol och Broncalene.
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Mer om forfarandet

Granskningen av folkodin inleddes den 1 september 2022 pd begéiran av Frankrike, enligt artikel 107i i
direktiv 2001/83/EG.

Granskningen genomférdes av kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbedémning av lékemedel
(PRAC), den kommitté som ansvarar fér bedémning av sdkerhetsfragor for humanldkemedel, som
lamnade en rad rekommendationer. PRAC:s rekommendationer ldmnades till samordningsgruppen for
forfarandet for 6msesidigt erkannande och decentraliserat férfarande - humanlakemedel (CMD(h)),
som antog sin stdndpunkt. CMD(h) &r ett organ som foretrader EU:s medlemsstater samt Island,
Liechtenstein och Norge. Det ansvarar for sakerstallandet av harmoniserade sakerhetsnormer for
lakemedel som har godkants via nationella férfaranden inom hela EU.

Eftersom CMD(h):s stdndpunkt antogs med majoritet dversandes den till Europeiska kommissionen,
som den 6 mars 2023 utfardade ett slutligt rattsligt bindande beslut som galler i alla EU:s
medlemsstater.
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