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SPOROCILO ZA JAVNOST
Pregled inhalacijskih kortikosteroidov, ki se uporabljajo za zdravljenje kroni¢ne
obstruktivne pljuc¢ne bolezni, za ponovno oceno tveganja za razvoj pljucnice

Odbor za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC) pri Evropski agenciji za
zdravila (EMA) je zacel s pregledom inhalacijskih kortikosteroidov, ki se uporabljajo za
zdravljenje kroni¢ne obstruktivne plju¢ne bolezni (KOPB), da bi natancneje ocenil sicer ze
znano tveganje za razvoj pljucnice.

KOPB je kroni¢na vnetna bolezen pljué, pri kateri pride do poskodb in zapor v dihalnih
poteh in plju¢nih mesickih. Kortikosteroidi se v EU pri zdravljenju KOPB uporabljajo
pogosto, obi¢ajno v oblikah za inhaliranje z uporabo medicinskega pripomocka.

Pregled je zahtevala Evropska komisija. Tveganje za pljucnico je pri uporabi inhalacijskih
kortikosteroidov za zdravljenje KOPB Ze znano. Prvi¢ so ga zaznali 2007 v Studiji', v kateri
so pri bolnikih, zdravljenih z inhalacijskim flutikazonom, ugotovili vecje tveganje za razvoj
pljucnice v primerjavi z bolniki, ki so prejemali placebo. Nove Studije za posamezne
inhalacijske kortikosteroide in kombinirane analize studij (meta-analize) celega razreda
inhalacijskih kortikosteroidov so dale nadaljnje podatke glede tveganja za razvoj pljucnice,
zato je treba le-to ponovno ovrednotiti.

PRAC bo pregledal razpolozljive podatke in ocenil ali je treba v EU posodobiti navodilo za
predpisovanje inhalacijskih kortikosteroidov pri zdravljenju KOPB. V pregled so vkljuceni:
beklometazon, budezonid, flunisolid, flutikazonpropionat in flutikazonfuroat.

Vec informacij na spletni strani EMA (povezava).
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Inhaled_corticosteroids_for_chronic_obstructive_pulmonary_disease/human_referral_prac_000050.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f

