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Rekomendacja PRAC dotyczacych krétko dzialajacych beta
agonistow w poloznictwie

Wystane przez urpl redaktor w Wto, 26/01/2016 - 12:48

PRAC zaleca ograniczenia w stosowaniu krétko dzialajacych beta agonistow
w poloznictwie

Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii Europejskiej
Agencji Lekow (PRAC), po przeprowadzonym przegladzie danych w oparciu o art. 31 dyrektywy
2001/83/WE, zalecil, aby wszystkie leki okreslane jako ‘krétko dzialajacy agonisci receptoréw
adrenergicznych typu beta’ nie byly juz stosowane w postaci doustnej lub czopkéw we wskazaniach
potozniczych, np. w zapobieganiu porodowi przedwczesnemu lub zwiekszonej czynnosci skurczowej
macicy. Jednak lek podawany we wstrzyknieciach powinien pozosta¢ dopuszczony do
krotkotrwalego stosowania w potoznictwie w okreslonych okoliczno$ciach.

PRAC przeanalizowatl wszystkie dostepne dane z badan klinicznych, zgtoszen porejestracyjnych oraz
opublikowana literature naukowa, a takze wziat pod uwage stosowne wytyczne leczenia. Doszedt do
wniosku, ze wystepuje ryzyko ciezkich dzialan niepozadanych dotyczacych ukiladu krazenia,
zaréwno dla matki, jak i dla plodu, zwiazanych ze stosowaniem krétko dziatajacych agonistéw
receptoréw beta adrenergicznych we wskazaniach potozniczych. Dane sugeruja, ze wiekszos$¢ z nich
wystepuje przy dtuzszym stosowaniu.

Biorac pod uwage ryzyko dla uktadu sercowo-naczyniowego oraz bardzo ogranicza ilos¢ danych
uzasadniajacych korzysci stosowania doustnych postaci lub czopkéw krétko lub dlugo dziatajacych
lekéow tokolitycznych, PRAC doszedt do wniosku, ze ryzyko stosowania we wskazaniach
potozniczych jest wyzsze niz korzysci i zalecit zaprzestanie stosowania leku w tych okolicznosciach.

Dostepne dane wykazaly, ze lek w postaci zastrzykow jest skuteczny w kréotkotrwatym hamowaniu
skurczy porodowych (do 48 godzin). Takie ramy czasowe pozwalaja przedstawicielom zawodéw
medycznych na podjecie dziatan poprawiajacych stan zdrowia ptodu w okresie okotoporodowym.
Dlatego tez, PRAC wuznal, Zze korzysci ze stosowania leku podawanego we wstrzyknieciach
przewazaja nad ryzykiem w okreslonych warunkach. Powinny by¢ stosowane do zatrzymania
przedwczesnego porodu, nie dtuzej niz przez 48 godzin, miedzy 22. a 37. tygodniem cigzy, pod
nadzorem specjalisty przy stalym monitorowaniu matki i ptodu. W panstwach, gdzie lek w postaci
zastrzykéw uzyskatl takze pozwolenie do stosowania w celu umozliwienia obrotu zewnetrznego w
celu ulozenia gtéwkowego plodu (metoda zmiany pozycji ptodu w trakcie porodu), oraz w innych
okreslonych, nagtych sytuacjach, PRAC zaleca, aby lek mozna byto podawac¢ w tych wskazaniach.
Komitet zaproponowat aktualizacje informacji dla przepisujacych lek o ostrzezenia ktadace wiekszy
nacisk na ryzyko zwigzane z dzialaniami na uklad sercowo-naczyniowy. Przedstawiciele zawodéw
medycznych zostana takze poinformowani pisemnie o zaktualizowanych zaleceniach.

Przeglad PRAC dotyczy tylko produktéw zarejestrowanych w procedurze narodowej. Zalecenia
PRAC zostana przekazane do Grupy koordynacyjnej ds. procedury wzajemnego uznania i
zdecentralizowanej dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh), ktora przyjmie
ostateczne stanowisko. CMDh jest organem regulacyjnym ds. lekow reprezentujacym panstwa
cztonkowskie UE.

Jesli stanowisko CMDh zostanie ustalone jednogtosnie, decyzja zostanie bezposrednio wdrozona
przez panstwa czlonkowskie, w ktérych produkt leczniczy jest zarejestrowany.

Natomiast w przypadku, gdy stanowisko CMDh zostanie osiagniete wiekszoscia gloséw, bedzie ono
przekazane Komisji Europejskiej do przyjecia w formie decyzji prawnie wiazacej dla panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej.

Wiecej informacji znajduje sie w zalaczonym ponizej komunikacie Europejskiej Agencji Lekdéw

Strona 1 z 2



Rekomendacja PRAC dotyczacych kroétko dziatajacych beta agonistow w poloznictwie
Opublikowany na Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (https://archiwum.urpl.gov.pl)

(EMA) oraz jego ttumaczeniu.

D SABAs - PRAC recomendation - PI.doc [1]
@ SABAs - PRAC recommendation - EN.pdf [2]
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