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Begransningar av anvandningen av kortverkande beta-
agonister vid obstetriska indikationer — CMD(h)
godkanner rekommendationerna fran kommittén for
sakerhetsovervakning och riskbeddmning av lakemedel

Samordningsgruppen for forfarandet for 6émsesidigt erkdnnande och decentraliserat forfarande —
humanlakemedel (CMD(h))?* har i samférst&nd godként nya rekommendationer fér begransning av
anvandningen av lakemedel som kallas "kortverkande beta-agonister”. Dessa lakemedel ska inte
langre anvandas i oral form eller som suppositorier vid obstetriska indikationer (fér vard av gravida),
t.ex. for att ddmpa prematura varkar eller alltfor kraftiga sammandragningar under varkarbetet.
Injicerbara former av dessa lakemedel kan dock fortfarande ges vid kortvarig obstetrisk anvandning
vid specifika tillstand.

Dessa rekommendationer har utarbetats efter en granskning av PRAC (Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee), Europeiska lakemedelsmyndighetens kommitté for sakerhetsévervakning och
riskbedémning av ldkemedel, som undersdkte den kanda risken for kardiovaskuléra biverkningar
(besvar som paverkar hjartat och blodkarlen) nar hdga doser kortverkande beta-agonister anvands
som tokolytiska lakemedel (lakemedel som dampar sammandragningarna under varkarbetet).

PRAC fann att badde modern och det ofédda barnet riskerar att fa allvarliga kardiovaskulara
biverkningar nar héga doser kortverkande beta-agonister anvands vid obstetriska indikationer, enligt
data som visar att detta oftast sker vid langvarigt bruk. Med tanke pa den kardiovaskulara risken och
de mycket begransade uppgifterna om effekten av dessa ldkemedel i oral form och som suppositorier
drog PRAC slutsatsen att deras nytta-riskforhallande inte &r gynnsamt och att de inte langre bor
anvéndas vid obstetriska indikationer.

Utdver orala lakemedel och suppositorier tdckte denna granskning aven injicerbara kortverkande beta-
agonister som anvands som tokolytiska lakemedel. Enligt de tillgangliga uppgifterna ar de injicerbara
formerna effektiva nar det galler kortvarig (upp till 48 timmar) dampning av sammandragningarna
under varkarbetet. Denna tidsram kan ge sjukvardpersonalen mojlighet att vidta andra atgarder som
man vet férbattrar barnets halsa vid forlossningen. Kommittén for sdkerhetsdvervakning och
riskbedémning av ldkemedel fann darfér att nyttan med dessa lakemedel fortsatter att vara storre an
riskerna nar de anvands vid specifika tillstdnd: dessa lakemedel far endast anvandas for att dampa

1 CMD(h) ar ett kontrollorgan for lakemedel som foretrader EU:s medlemsstater.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7523 7129 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



prematura varkar i upp till 48 timmar, mellan 22:a och 37:e graviditetsveckan och under uppsikt av en
specialist med kontinuerlig dvervakning av modern och det ofédda barnet. | l&nder dar injicerbara
former ocksa ar godkanda for extern cefalisk fostervandning (en metod for att vanda barnet till ratt
lage for forlossningen) och akutanvandning vid specifika tillstand, forordade kommittén att de skulle
fortsatta vara godkénda vid dessa indikationer. Kommittén féreslog en revidering av
forskrivningsinformationen till dessa, med forstarkta varningar om de kardiovaskulara riskerna.

Da rekommendationerna fran kommittén for siakerhetsovervakning och riskbedémning av lakemedel
har godkants i samforstand av CMD(h) kommer dessa nu att genomforas direkt av samtliga
medlemsstater, i enlighet med en avtalad tidtabell. Sjukvardspersonalen kommer att fa skriftlig
information om de aktualiserade rekommendationerna. Godk&nnandena for forsaljning kommer att
aterkallas for orala former och suppositorier som endast ar godkanda vid obstetriska indikationer och
senast till den 25 november 2013 ska innehavarna av godkannandet for forsaljning dra in dessa fran
marknaden.

Information till patienter

e P& grund av risken for besvar som paverkar bdde moderns och det ofédda barnets hjarta och
blodkarl vid héga doser av kortverkande beta-agonister far inte dessa lakemedel tas genom
munnen eller som suppositorier for att dampa prematura véarkar hos gravida.

o Dessa ldkemedel kan fortfarande ges intravendst (i en ven) for att dadmpa prematura varkar, men
far bara anvandas i hogst 48 timmar och bara av kvinnor mellan 22:a och 37:e graviditetsveckan.

e Om du far dessa lakemedel for prematura varkar pa detta satt kommer ldkaren att dvervaka dig
och ditt barn under behandlingen och avbryta behandlingen vid alla tecken p& hjartproblem.

¢ Aven om ldkemedlen ocksa anvands for behandling av astma sa ges de vanligtvis vid lagre doser
for denna sjukdom. Om du behandlas med kortverkande beta-agonister och har nagra fragor eller
farhagor som galler din behandling bér du tala med lakaren eller apotekspersonalen.

Information till sjukvardspersonal

e Hoga doser av kortverkande beta-agonister ar forknippade med en risk for allvarliga odnskade
kardiovaskulara handelser hos bade modern och fostret, sarskilt vid langvarigt bruk.

e Baserat pa den kardiovaskulara biverkningsprofilen och de mycket begransade uppgifterna till stod
for nyttan med orala former och suppositorier av kort- och langvariga tokolytiska lakemedel ska
dessa formuleringar inte langre anvandas vid ndgon obstetrisk indikation.

e Parenterala kortverkande beta-agonister ar effektiva pa kort sikt och kan fortfarande anvandas vid
alla godkanda obstetriska indikationer (hdmning av prematura varkar, extern cefalisk
fostervandning, akutanvandning vid specifika tillstand). Deras anvandning bor dock begransas till
gravida mellan 22:e och 37:e graviditetsveckan, och kvinnor som far dessa lakemedel ska sta
under uppsikt av en specialist sa lange behandlingen pagar, som ska vara hogst 48 timmar.

e Parenterala kortverkande beta-agonister far inte ges till kvinnor med tidigare hjartsjukdom eller
betydande riskfaktorer fér hjartsjukdom eller nar férlangning av graviditeten ar riskabel fér modern
eller fostret.

Dessa rekommendationer har utarbetats efter en granskning av tillgangliga kardiovaskulara
sakerhetsuppgifter om ldkemedlen fenoterol, hexoprenalin, isoxsuprin, ritodrin, salbutamol och
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terbutalin som anvands vid obstetriska indikationer. De granskade uppgifterna harror fran kliniska
studier, rapporter efter godkdnnandet for forsaljning och den publicerade litteraturen.

Mer om lakemedlet

Kortverkande beta-agonister har godkants genom nationella forfaranden i flera av EU:s medlemsstater
och har saluforts i manga ar under olika produktnamn. Lakemedlen som ingick i EU-granskningen &r
fenoterol, hexoprenalin, isoxsuprin, ritodrin, salbutamol och terbutalin, vilka har varit godkanda for
tokolytisk behandling (for att ddmpa sammandragningarna under varkarbetet). De finns som tabletter,
orala l6sningar, I8sningar for injektion eller infusion, och som suppositorier.

Kortverkande beta-agonister verkar genom att stimulera en receptor pa cellytan som kallas "beta-2-
adrenerg receptor”, vilket leder till avslappning i glatt muskulatur. Glatt muskulatur finns i manga
kroppsorgan, sdsom den inre bekladnaden i luftvagarna, blodkarlen, magen och tarmarna, och i
livmodern. Lakemedlen kallas kortverkande pa grund av deras snabba verkan, dar effekten vanligtvis
satter igdng inom mindre an fem minuter och varar i flera timmar.

Mer om forfarandet

Granskningen av kortverkande beta-agonister inleddes i november 2012 pa begéaran av den ungerska
lakemedelsmyndigheten, enligt artikel 31 i direktiv 2001/83/EG.

Forst granskades dessa data av kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av lakemedel
(PRAC). Eftersom alla kortverkande beta-agonister har godkants nationellt lamnades PRAC:s
rekommendationer in till samordningsgruppen for férfarandet for 6msesidigt erkdnnande och
decentraliserat forfarande — humanlakemedel (CMD(h)). CMD(h), ett organ som foretrader EU:s
medlemsstater, ansvarar for sadkerstéllandet av harmoniserade sdkerhetsnormer for lakemedel som
har godkants via nationella férfaranden inom hela EU.

D& CHMD(h):s standpunkt antogs i samforstand kommer den att tillampas direkt av de medlemsstater
dar dessa lakemedel &r godké&nda.

Kontakta vara pressansvariga

Monika Benstetter eller Martin Harvey
Tfn. +44 (0)20 7418 8427

E-post: press@ema.europa.eu
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