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Agencja EMA zakonczyta ocene kortykosteroidow w
postaci wziewnej stosowanych w leczeniu przewlektej
obturacyjnej choroby ptuc

Ocena nie wykazata réznic miedzy produktami w zakresie ryzyka zapalenia
ptuc

Europejska Agencja Lekow (EMA) zakonczyta ocene znanego ryzyka zapalenia ptuc u pacjentéow
przyjmujacych kortykosteroidy w postaci wziewnej w celu leczenia przewlektej obturacyjnej choroby
ptuc (POChP). POChP to przewlekta choroba ptuc polegajaca na uszkodzeniu lub zablokowaniu
pecherzykdéw ptucnych, co prowadzi do probleméw z oddychaniem. Inhalatory z kortykosteroidami sg
powszechnie stosowane w Unii Europejskiej (UE) w leczeniu POChP, a zapalenie ptuc to czeste dziatanie
niepozadane zwigzane z tym leczeniem.

W trakcie oceny potwierdzono, ze stosowanie tych produktéow jest zwigzane z ryzykiem zapalenia ptuc,
co wiadomo od wielu lat, oraz ze ryzyko to jest znaczne (1 do 10 na 100 pacjentéw z POChP
przyjmujacych te leki). Ocena nie wykazata jednoznacznych dowodéw na réznice w ryzyku powigzanym
z roznymi produktami z tej grupy.

Ogotem korzysci z przyjmowania kortykosteroiddw w postaci wziewnej w leczeniu POChP nadal
przewyzszajga zwigzane z nimi zagrozenia i nie nalezy zmienia¢ sposobu stosowania tych lekdéw.
Pacjenci z POChP i ich lekarze powinni jednak prowadzi¢ obserwacje pod katem objawéw
przedmiotowych i podmiotowych zapalenia ptuc i pamietac o tym, ze kliniczne objawy zapalenia ptuc sg
identyczne jak objawy pogorszenia (zaostrzenia) pierwotnej choroby.

Ocene przeprowadzit dziatajacy w Agencji Komitet Doradczy ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC), ktory zalecit aktualizacje informacji o produkcie w przypadku
tych lekow, aby w odpowiedni sposéb odzwierciedlaty one obecny stan wiedzy o zagrozeniach.
Zalecenia PRAC przekazano Komitetowi ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP), ktéry

przyjat opinie Agencji.
Informacja dla pacjenta

e« Od pewnego czasu wiadomo, ze kortykosteroidy w postaci wziewnej zwiekszaja ryzyko zapalenia
ptuc u pacjentow przyjmujacych te srodki w leczeniu dtugotrwatej choroby ptuc POChP
(przewlektej obturacyjnej choroby ptuc).
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e Inhalatory z kortykosteroidami ograniczajq stan zapalny i obrzek ptuc, utatwiajac oddychanie
pacjentom z POChP. Produkty dostepne w UE zawierajg nastepujace substancje aktywne:
beklometazon, budezonid, flunizolid, furoinian flutykazonu i propionian flutykazonu.

+  EMA ocenita ryzyko zapalenia ptuc u pacjentéow z POChP stosujacych inhalatory z kortykosteroidami
i stwierdzita, ze ryzyko to dotyczy wszystkich lekéw tej klasy. Przedstawione dane nie potwierdzity
réznicy pod wzgledem zagrozenia pomiedzy produktami.

« Pacjenci musza informowac swoich lekarzy, jesli zauwaza u siebie objawy wskazujace na
rozwijajace sie zapalenie ptuc, aby mozna je byto wczesnie zidentyfikowac i wprowadzi¢ leczenie.
Te objawy moga przypominac objawy zaostrzenia (epizodu pogorszenia POChP) i obejmowac
goraczke lub dreszcze, zwiekszong ilo$¢ Sluzu (flegmy) lub zmiane jego barwy, pogorszenie kaszlu
lub trudnosci z oddychaniem.

«  Pacjenci powinni oméwi¢ wszelkie niepokojace ich kwestie ze swoim lekarzem lub innym
pracownikiem stuzby zdrowia. Nie powinni oni przerywac stosowania inhalatora ani zmieniac
sposobu jego stosowania bez konsultacji z osobg przepisujaca te leki.

Informacje dla pracownikéw stuzby zdrowia

e Po przeprowadzeniu oceny dostepnych danych EMA potwierdzita ryzyko zapalenia ptuc zwigzanego
z kortykosteroidami w postaci wziewnej (ICS) u pacjentéw z POChP. Nie ma jednoznacznych
dowoddw klinicznych wskazujacych na wystepowanie réznic w poziomie ryzyka w obrebie klasy
produktow z grupy ICS.

e Istniejg pewne dowody wskazujgce na zwiekszone ryzyko zapalenia ptuc zwigzane ze zwiekszaniem
dawki steroidow, jednak nie zostato to wykazane jednoznacznie we wszystkich badaniach.

« Informacje o produkcie dotyczace wszystkich lekow tej klasy zostang zaktualizowane, aby
odzwierciedlaty one obecny stan wiedzy na temat ryzyka zapalenia ptuc.

«  Pracownicy opieki zdrowotnej powinni obserwowac¢ pacjentéw z POChP pod katem mozliwego
zapalenia ptuc, poniewaz objawy kliniczne takich zakazen sg identyczne jak objawy zaostrzen
POChP.

« Nalezy zaleci¢ pacjentom, aby zgtaszali wszelkie nasilajace sie problemy z oddychaniem i inne
objawy wskazujace na zakazenie.

« Ocena Agencji obejmuje dane z randomizowanych, kontrolowanych badan klinicznych i pewnej
liczby metaanaliz oraz badan obserwacyjnych. Nie prowadzono bezposrednich klinicznych badan
poréwnawczych oceniajgcych ryzyko zapalenia ptuc zwigzane z ICS. Dostepne jest jedynie
posrednie poréwnanie w ramach metaanaliz/systematycznych przegladéw lub z badan
obserwacyjnych. Z uwagi na zmiennos¢ danych klinicznych i liczne niejasnosci zwigzane z rézng
metodologig przeprowadzonych badan nie dostarczajg one jednoznacznych dowoddéw na réznice w
poziomie ryzyka wewnatrz omawianej klasy lekdéw.

Wiecej informacji o leku

Kortykosteroidy, znane réwniez jako steroidy, to leki przeciwzapalne stosowane w leczeniu szerokiego
spektrum chordéb. Sg one podobne do naturalnych hormondéw produkowanych przez nadnercza (dwa
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niewielkie gruczoty umiejscowione ponad nerkami). Gdy sg one przyjmowane w postaci wziewnej,
przytaczajq sie do receptorow znajdujacych sie w drogach oddechowych i ograniczajg stan zapalny w
ptucach, utatwiajac oddychanie. Zazwyczaj przyjmuje sie je z wykorzystaniem inhalatoréow
zawierajacych wytacznie kortykosteroid lub kortykosteroid w potaczeniu z innym lekiem (np. dtugo
dziatajgcym beta2-mimetykiem, ktéry poszerza drogi oddechowe). Beklometazon, budezonid,
flunizolid, propionian flutykazonu i furoinian flutykazonu to kortykosteroidy zatwierdzone i dostepne na
rynku jako preparaty wziewne stosowane w leczeniu POChP. Leki zawierajace kortykosteroidy zostaty
zatwierdzone w UE zaréwno w ramach centralnych, jak i krajowych procedur rejestracyjnych..

Wiecej informacji na temat procedury

Ocene przeprowadzono na wniosek Komisji Europejskiej z dnia 7 maja 2015 r. ztozony zgodnie z art.
31 dyrektywy 2001/83/WE.

Ocene przeprowadzit Komitet Doradczy ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczeristwem
Farmakoterapii (PRAC) odpowiedzialny za ocene bezpieczenstwa lekéw stosowanych u ludzi, ktéry
wydat zestaw zalecen. Zalecenia PRAC przekazano Komitetowi ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi (CHMP) odpowiedzialnemu za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi, ktory przyjat
opinie Agencji. Opinia CHMP zostanie teraz przekazana Komisji Europejskiej, ktéra wyda ostateczng,
wigzaca prawnie decyzje, ktéra w odpowiednim czasie zacznie obowigzywac¢ we wszystkich parnstwach
cztonkowskich.
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