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CMDh przyjęła zalecenia PRAC dotyczące ograniczenia w stosowaniu krótko działających beta agonistów w położnictwie
Grupa Koordynacyjna ds. Procedur Wzajemnego Uznania i Zdecentralizowanej dla produktów leczniczych stosowanych u ludzi (Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised procedures – Human, CMDh)
 przyjęła jednomyślnie nowe zalecenia ograniczenia stosowania leków określanych jako ‘krótko działający agoniści receptorów adrenergicznych typu beta’. Leki te nie powinny być stosowane w postaci doustnej lub czopków we wskazaniach położniczych w zapobieganiu przedwczesnemu porodowi lub zwiększonej czynności skurczowej macicy. Jednak lek podawany we wstrzyknięciach powinien pozostać dopuszczony do krótkotrwałego stosowania w położnictwie w określonych okolicznościach.
Zalecenia te są rezultatem przeglądu danych przeprowadzonego przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczeństwem Farmakoterapii Europejskiej Agencji Leków (PRAC), który przeanalizował znane ryzyko wystąpienia działań niepożądanych ze strony układu krążenia (problemy dotyczące serca i naczyń krwionośnych) przy stosowaniu wysokich dawek krótko działających beta agonistów w leczeniu tokolitycznym (leki powstrzymujące skurcze porodowe).
PRAC doszedł do wniosku, że występuje ryzyko ciężkich działań niepożądanych dotyczących układu krążenia, zarówno dla matki, jak i dla płodu, związanych ze stosowaniem wysokich dawek krótko działających agonistów receptorów beta adrenergicznych we wskazaniach położniczych. Dane sugerują, że większość z nich występuje przy dłuższym stosowaniu. Biorąc pod uwagę ryzyko dla układu sercowo-naczyniowego oraz bardzo ograniczą ilość danych uzasadniających korzyści stosowania doustnych postaci lub czopków krótko lub długo działających leków tokolitycznych, PRAC ocenił, że ryzyko stosowania tych leków we wskazaniach położniczych jest większe niż korzyści i zalecił zaprzestanie ich stosowania w tych wskazaniach.

Poza lekami doustnymi i czopkami, przegląd danych dotyczących bezpieczeństwa objął również krótko działających beta agonistów podawanych we wstrzyknięciach. Dostępne dane wykazały, że lek w postaci zastrzyków jest skuteczny w krótkotrwałym hamowaniu skurczy porodowych (do 48 godzin). Takie ramy czasowe pozwalają przedstawicielom zawodów medycznych na podjęcie działań poprawiających stan zdrowia płodu w okresie okołoporodowym. Dlatego też, PRAC uznał, że korzyści ze stosowania leku podawanego we wstrzyknięciach przeważają nad ryzykiem w określonych warunkach. Leki te powinny być stosowane do zatrzymania przedwczesnego porodu, nie dłużej niż przez 48 godzin, między 22. a 37. tygodniem ciąży, pod nadzorem specjalisty przy stałym monitorowaniu matki i płodu. W państwach, gdzie leki w postaci zastrzyków uzyskały także pozwolenie do stosowania w celu umożliwienia obrotu zewnętrznego w celu ułożenia główkowego płodu (metoda zmiany pozycji płodu w trakcie porodu), oraz w innych określonych, nagłych sytuacjach, PRAC zaleca, aby leki te pozostały dopuszczone do obrotu w  tych wskazaniach. Komitet zaproponował aktualizację informacji dla przepisujących lek o ostrzeżenia kładące większy nacisk na ryzyko związane z działaniami na układ sercowo-naczyniowy. 
Ponieważ zalecenia PRAC zostały przyjęte jednomyślnie przez Grupę Koordynacyjną CMDh, zostaną bezpośrednio wdrożone przez wszystkie państwa członkowskie, zgodnie z ustalonym terminarzem. Przedstawiciele zawodów medycznych zostaną poinformowani pisemnie o zaktualizowanych zaleceniach. Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla leków w postaci doustnej i czopków we wskazaniach położniczych powinny zostać cofnięte a leki wycofane z obrotu przez podmioty odpowiedzialne najpóźniej do dnia 25 listopada 2013 r. 
Informacje dla pacjentów

· Z powodu zwiększonego ryzyka działań niepożądanych na układ sercowo-naczyniowy matki i płodu  nie zaleca się stosowania dużych dawek krótko działających beta agonistów, w postaci doustnej i czopków, w celu zapobiegania przedwczesnym porodom.
· Leki te można podawać dożylnie kobietom między 22. i 37. tygodniem ciąży w celu zapobiegania przedwczesnym porodom ale ich stosowanie należy ograniczyć do maksymalnie 48 godzin.
· W przypadku zastosowania z powodu przedwczesnego porodu, należy kontrolować pracę serca u matki i dziecka. Lek należy odstawić w przypadku jakichkolwiek problemów z pracą serca.
· Chociaż leki należące do grupy krótko działających beta agonistów są również stosowane w leczeniu astmy, lecz zwykle podawane są w mniejszych dawkach. Wszystkie pytania i wątpliwości należy omówić z lekarzem lub farmaceutą.
Informacje dla przedstawicieli zawodów medycznych

· Podawanie dużych dawek krótko działających beta agonistów wiąże się z ryzykiem ciężkich działań niepożądanych układu naczyniowo-sercowego, dotyczących matki i płodu, szczególnie przy stosowaniu przez dłuższy czas.
· Biorąc pod uwagę ryzyko działań niepożądanych na układ sercowo-naczyniowy oraz bardzo ograniczą ilość danych uzasadniających korzyści stosowania doustnych postaci lub czopków krótko lub długo działających leków tokolitycznych, nie należy stosować leku w wskazaniach położniczych.
· Pozajelitowo podawane leki zwane krótko działającymi beta agonistami są skuteczne krótkoterminowo i nadal mogą być stosowane we wszystkich wskazaniach położniczych (zatrzymanie przedwczesnego porodu, stosowanie w celu umożliwienia obrotu zewnętrznego w celu ułożenia główkowego płodu - metoda zmiany pozycji płodu w trakcie porodu, w określonych nagłych sytuacjach). Jednakże, ich stosowanie należy ograniczyć do kobiet będących pomiędzy 22. a 37. tygodniem ciąży, nie dłużej niż przez 48 godzin, pod nadzorem specjalisty przy stałym monitorowaniu matki i płodu.
· Postaci pozajelitowych nie należy stosować u kobiet, z chorobą serca w wywiadzie, istotnymi czynnikami ryzyka choroby serca, a także gdy przedłużona ciąża zagraża matce lub płodowi.
Zalecenia są rezultatem przeglądu dostępnych danych dotyczących wpływu na układu sercowo-naczyniowy dla fenoterolu, heksoprenaliny, isoksupryny, ritodryny, salbutamolu i terbutaliny stosowanych we wskazaniach położniczych. Dane dotyczące bezpieczeństwa pochodzą z badań klinicznych, zgłoszeń pojedynczych przypadków działań niepożądanych oraz piśmiennictwa fachowego.

Dodatkowe informacje o leku
Krótko działający agoniści receptorów adrenergicznych typu beta (krótko działający beta agoniści”) uzyskały pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w ramach procedur narodowych w wielu państwach Unii Europejskiej (UE) i były wprowadzane do obrotu przez wiele lat pod różnymi nazwami handlowymi. Leki objęte analizą danych UE to: fenoterol, heksoprenalina, isoksupryna, ritodryna, salbutamol 
i terbutalina, które zostały dopuszczone do leczenia tokolitycznego (hamowanie skurczy porodowych). Są dostępne w postaci tabletek, roztworów doustnych, roztworów do wstrzykiwania lub infuzji 
i czopków.
Leki ‘krótko działający beta agoniści’ działają poprzez stymulację receptorów adrenergicznych typu beta 2 zlokalizowanych na powierzchni komórek, co wywołuje rozkurcz mięśni gładkich. Mięśnie gładkie znajdują się w wielu narządach, m.in. w wewnętrznej warstwie dróg oddechowych, naczyniach krwionośnych, żołądka i jelit oraz organów układu rozrodczego. W przypadku astmy lek powoduje poszerzenie dróg oddechowych, co ułatwia oddychanie. Leki określa się jako krótko działające, ponieważ zaczynają działać szybko, zwykle w ciągu mniej niż pięciu minut, a działanie utrzymuje się przez kilka godzin. 

Dodatkowe informacje o procedurze
Przegląd danych dla krótko działających beta agonistów rozpoczęto na wniosek agencji węgierskiej, na podstawie art. 31 dyrektywy 2001/83/WE.

Przegląd danych został przeprowadzony przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczeństwem Farmakoterapii (PRAC). Ponieważ przegląd obejmował jedynie leki dopuszczone 
w ramach procedur narodowych, zalecenia PRAC zostały przekazane do Grupy Koordynacyjnej ds. Procedur Wzajemnego Uznania i Zdecentralizowanej dla produktów leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh), która jest ciałem regulacyjnym ds. leków reprezentującym państwa członkowskie UE.
Ponieważ stanowisko CMDh zostało przyjęte jednogłośnie, zostanie ono bezpośrednio wdrożone przez państwa członkowskie, w których produkty lecznicze dopuszczone są do obrotu. 
� Grupa CMDh jest ciałem regulacyjnym reprezentującym państwa członkowskie Unii Europejskiej
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