EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

15 lutego 2019
EMA/114407/2019

Wstrzymanie stosowania lekow zawierajacych fenspiryd
ze wzgledu na potencjalne ryzyko wystgpienia zaburzen
rytmu serca

Komitet EMA ds. Bezpieczenstwa (PRAC) zalecit wstrzymanie stosowania na terenie catej Unii
Europejskiej lekdow zawierajacych fenspiryd stosowanych u dzieci i oséb dorostych w celu ztagodzenia
kaszlu spowodowanego chorobami ptuc.

Wstrzymanie stosowania leku jest srodkiem ostroznosci w celu ochrony pacjentéw, podczas gdy PRAC
prowadzi badania pod katem ryzyka wydtuzenia odstepu QT i torsades de pointes (nieprawidtowosci
w aktywnosci elektrycznej serca, ktdre mogg skutkowac zaburzeniami rytmu serca).

Zgtaszano przypadki zaburzen rytmu serca u pacjentow, ktorzy przyjmowali te leki w przesztosci.

W celu zbadania potencjalnego zwigzku pomiedzy fenspirydem a wspomnianymi problemami z rytmem
serca, przeprowadzono badania na zwierzetach, ktére wykazaty, ze fenspiryd moze powodowac
przedtuzanie QT u ludzi.

PRAC podda analizie wszystkie dostepne dowody i wyda zalecenia dotyczgce dziatan, ktore nalezy
podjac¢ w zwigzku z pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu lekéow zawierajacych fenspiryd na terenie
catej UE. Po zakonczeniu przegladu, EMA bedzie publikowa¢ kolejne zaktualizowane wskazéwki dla
pacjentéw i pracownikow stuzby zdrowia.

Informacje dla pacjentéow

e Dane dotyczace bezpieczenstwa wskazuja, ze leki na kaszel zawierajgce fenspiryd moga
powodowac nagte, powazne zaburzenia rytmu serca.

e Podczas gdy organy kompetencyjne dokonujg przegladu wszystkich dowodow, pacjenci powinni
zaprzestac przyjmowania tych lekéw.

e Pacjenci sg narazeni na problem z rytmem serca w zwigzku z fenspirydem tylko podczas
przyjmowania lekéw.

o Jesli pacjent stosuje lek przeciwkaszlowy zawierajacy fenspiryd, powinien skontaktowacd sie
z lekarzem lub farmaceuta aby uzyska¢ porade dotyczacg alternatywnych metod leczenia.

e W przypadku watpliwosci dotyczacych leku nalezy skonsultowad sie z lekarzem lub farmaceuta.
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Informacje dla pracownikéw stuzby zdrowia

e Jako $rodek zachowawczy, oraz podczas trwania przegladu dowoddw, pracownicy stuzby zdrowia
powinni doradzi¢ pacjentom, aby zaprzestali przyjmowania lekow zawierajacych fenspiryd.

¢ Tymczasowe wstrzymanie stosowania lekdw zawierajgcych fenspiryd jest oparte na najnowszych
badaniach nieklinicznych (wigzanie kanatéw hERG oraz badania na modelach in vitro na
zwierzetach), ktore wykazaty, ze fenspiryd moze potencjalnie wydtuzac odstep QT u ludzi. Dane te
potwierdzajg wczesniej podejrzewang zaleznos¢ pomiedzy fenspirydem a wydtuzeniem odstepu QT
/ torsades de pointes u ludzi, ktory opierat sie na ograniczonej liczbie opisywanych przypadkow.

e Biorac pod uwage dozwolone stosowanie fenspirydu tylko w leczeniu objawowym oraz nasilenie
wydtuzenia odstepu QT, uzycie lekow zostato tymczasowo wstrzymane w oczekiwaniu na wyniki
pilnego przegladu bezpieczeristwa w UE.

e Pracownicy stuzby zdrowia zostang poinformowani na piSmie o zwieszeniu, a dalsze informacje
bedg dostarczone w razie potrzeby oraz po zakonczeniu przegladu.

Agencja zaprasza wszystkie zainteresowane strony (np. pracownikéw stuzby zdrowia,
pacjentéw oraz wszystkich zainteresowanych) do przesytania danych zwiazanych z ta
procedura. Pelne informacje dostepne sa w sekcji ,,przesytanie danych”.

Wiecej informacji na temat lekow

Leki zawierajace fenspiryd sg dostepne w postaci syropu lub tabletek I sq stosowane u dorostych

i dzieci w wieku od 2 lat w celu fagodzenia kaszlu bedgcego skutkiem choréb ptuc. W UE leki
zawierajace fenspiryd zostaty dopuszczone do obrotu na podstawie procedur narodowych w Butgarii,
Francji, na totwie, Litwie, w Polsce, Portugalii i Rumunii i sg dostepne pod réznymi nazwami (Elofen,
Epistat, Eurefin, Eurespal, Fenspogal, Fosidal, Kudorp, Pneumorel, Pulneo, Eypecnan and Cupecn).

Wiecej informacji na temat procedury

Przeglad fenspirydu zostat zainicjowany na wniosek Francji, zgodnie z Art. 107i Dyrektywy
2001/83/WE.

Przeglad ten jest przeprowadzany przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) - Komitet odpowiedzialny za ocene kwestii bezpieczenstwa
dotyczacych lekéw przeznaczonych dla ludzi. W czasie trwania przegladu PRAC zalecit wstrzymanie
stosowania lekéw w celu ochrony zdrowia publicznego.

Poniewaz leki zawierajgce fenspiryd sg zatwierdzone na poziomie narodowym, po tym jak PRAC
zakonczy przeglad, zalecenia zostang przekazane Grupie Koordynacyjnej ds. Procedur Wzajemnego
Uznania i Zdecentralizowanej dla ludzi (CMDh), ktéra przyjmie stanowisko. CMDh jest organem
reprezentujgcym panstwa cztonkowskie UE, a takze Islandie, Liechtenstein i Norwegie. Odpowiada za
zapewnienie zharmonizowanych norm bezpieczenstwa dla lekéw dopuszczonych w procedurach
krajowych w catej UE.
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