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Cofniecie pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych zawierajacych fenspiryd

17. maja 2019 r., Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczeristwem Farmakoterapii
(Pharmacovigilance Risk Assessment Commitee - PRAC) zalecit wycofanie pozwolen na dopuszczenie
do obrotu produktéw z fenspirydem, w zwigzku z tym produkty te nie bedg juz dostepne na rynku
europejskim. Stanowisko to poprzedzit przeglad danych, ktéry potwierdzit, ze fenspiryd, jako lek
stosowany w kaszlu moze wywotywac zaburzenia rytmu serca. PRAC dokonujac przegladu danych wziat
pod uwage wszystkie dostepne dowody. Ocena objeta przypadki wydtuzenia odstepu QT i zaburzenia
rytmu torsade de pointes (nieprawidtowosci w przewodnictwie elektrycznym serca, ktére moga
prowadzi¢ do zaburzen rytmu) u pacjentdw stosujgcych fenspiryd, wyniki badan laboratoryjnych, dane
opublikowane w piSmiennictwie i informacje dostarczone przez zainteresowane strony.

Zaburzenia rytmu serca mogg pojawic¢ sie nagle i miec ciezki charakter, nie ma tez mozliwosci
przewidzenia zawczasu, ktdrzy pacjenci bedg obarczeni ryzykiem rozwoju takich reakcji
niepozadanych. W opozycji do ryzyka jest fakt, ze produkty zawierajgce fenspiryd stosuje sie w leczeniu
tagodnych chordb przebiegajacych z kaszlem. Z tego powodu komitet PRAC uznat, ze leki te nie
powinny by¢ dostepne.

Zalecenie komitetu PRAC zostato przyjete przez Grupe koordynacyjng ds. procedur wzajemnego
uznania i zdecentralizowanej dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh - Co-ordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures - Human) w drodze konsensusu i bedzie
realizowane w kazdym z panstw cztonkowskich.

Informacja dla pacjentéw

e Produkty stosowane w chorobach przebiegajacych z kaszlem zawierajgce fenspiryd nie bede juz
dostepne w lecznictwie panstw Unii Europejskiej, poniewaz udowodniono, ze stwarzajg ryzyko
wystgpienia nagtych, ciezkich zaburzen rytmu serca.

e Nalezy przerwad stosowanie takiego produktu i skontaktowac sie z lekarzem prowadzgacym lub
farmaceutg by uzyskaé porade jakim lekiem mozna zastgpic fenspiryd.

® Pacjenci stosujacy fenspiryd obarczeni sg ryzykiem wystgpienia zaburzen rytmu serca.

e W przypadku jakichkolwiek watpliwosci kwestie dotyczace leku nalezy omoéwi¢ z lekarzem
prowadzgcym lub farmaceuts.

e Niezuzyte opakowania leku nalezy zwrdci¢ do apteki, by mozna byto sie ich pozby¢ zgodnie z
obowigzujgcymi procedurami

Informacje dla oséb wykonujgcych zawéd medyczny

e Lekarze nie powinni juz przepisywaé produktéw z fenspirydem i powinni zaleci¢ pacjentom, nad
ktérymi sprawujg opieke by przerwali ich stosowanie

e Decyzja o wycofaniu pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktow zawierajgcych fenspiryd
podjeta zostata w oparciu o opisy przypadkow i wyniki badan nieklinicznych (wtgczajgc w to badania
genu hERG majacego bezposredni wptyw na kanat jonowy serca), ktére wykazaty, ze fenspiryd moze



powodowac wydtuzenie odstepu QT i ma dziatanie proarytmiczne (moze wywotac lub pogorszyé
arytmie), w tym wywotaé czestoskurcz komorowy typu torsade de pointes.

® Biorac pod uwage zgodne z zaaprobowanymi obecnie wskazaniami, stosowanie fenspirydu tylko w
objawowym leczeniu i ciezko$é potencjalnych reakcji niepozadanych, stosunek korzysci do ryzyka dla
tego leku nalezy uznac za negatywny.

Wiecej informacji o leku

Fenspiryd jest dostepny w postaci syropu lub tabletek i stosowany jest u dorostych i dzieci od 2 lat, by
tagodzi¢ kaszel wystepujgcy w przebiegu choréb ptuc. Produkty lecznicze z fenspirydem zostaty
zarejestrowane w drodze procedury narodowej w Butgarii, Francji, na Litwie, totwie, w Polce,
Portugalii, Rumunii i s3 dostepne pod réznymi nazwami (Elofen, Epistat, Eurefin, Eurespal, Fenspogal,
Fosidal, Kudorp, Pneumorel, Pulneo, Eypenan, Cupecn).

Wiecej informacji na temat procedury

Przeglad danych na temat fenspirydu rozpoczeto 14 lutego 2019 r. na prosbe Francji, na podstawie
Art. 107i Dyrektywy 2001.83.EC. Komitet PRAC zalecit na czas dokonywania oceny, jako srodek
ostroznosci, zawieszenie dostarczania na rynek produktow z fenspirydem.

Przeglad przeprowadzit w pierwszej kolejnosci PRAC jako komitet odpowiedzialny za ocene
bezpieczenstwa lekdéw stosowanych u ludzi, ktéry wydaje na ten temat rekomendacje.

PRAC przekazat swoje zalecenia Grupie Koordynacyjnej, ktéra 29 maja 2019 r. przyjeta je w drodze
konsensusu. CMDh jest ciatem reprezentujgcym wszystkie panstwa cztonkowskie oraz Islandieg,
Lichtenstein i Norwegie. Grupa CMDh jest odpowiedzialna za zapewnienie jednolitych standardéw
dotyczacych bezpieczenstwa produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w ramach procedury
narodowe;j.

Zalecenia komitetu PRAC beda teraz wdrazane w zycie przez panstwa cztonkowskie, Islandie,
Lichtenstein i Norwegie.



