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SPOROCILO ZA JAVNOST
Preklic dovoljenj za promet za prsila s fuzafunginom za zdravljenje okuzb
dihalnih poti

Skupina za usklajevanje CMD(h) pri Evropski agenciji za zdravila (EMA), je soglasno
potrdila preklic dovoljenj za promet za prSila s fuzafunginom v Evropski uniji (EU).
Odlocitev je sledila porocilu Odbora za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance
(PRAC) pri EMA, ki je zakljucil, da koristi fuzafungina ne odtehtajo tveganj, zlasti ne
tveganja za resne alergiCne reakcije.

Fusafungin je protimikrobno in protivnetno zdravilo v obliki prSila za nos in usta za
zdravljenje naslednjih okuzb zgornjih dihalnih poti: sinuzitis (okuzba sinusov), rinitis
(zamasen nos in izcedek iz nosu), rinofaringitis (prehlad), tonzilitis (vnetje mandljev zaradi
okuzbe) in laringitis (vnetje grla).

Kmalu po zacetku uporabe teh prsil so se pri bolnikih zacele pojavljati resne alergi¢ne
reakcije vkljuéno z bronhospazmom (prekomernim in podaljSanim kréenjem gladkih misic
dihalnih poti, kar je vodilo do teZav z dihanjem). Ceprav so med pregledom zdravila
ugotovili, da so resne alergi¢ne reakcije redke, so le-te lahko Zivljenjsko ogrozajoce, poleg
tega niso opredelili ukrepov, ki bi v zadostni meri zmanjsali ali obvladovali to tveganje.

Dokazi o koristnih ucinkih fuzafungina so ravno tako Sibki. Ob upostevanju blage narave
samih okuzb zgornjih dihalnih poti, kot je rinofaringitis, koristi fuzafungina ne odtehtajo
tveganj.

Dodatne skrbi predstavlja moznost, da bi fuzafungin spodbujal odpornost proti antibiotikom
(sposobnost, da se bakterije mnozijo ob prisotnosti antibiotika, ki bi jih obi¢ajno ubil ali
omejil njihovo rast). Ceprav ni dovolj dokazov za trditev, da lahko fuzafungin poveca
tveganje za odpornost bakterij, tega tveganja ne moremo izkljuciti. Razmerje med koristjo
in tveganjem za zdravila, ki vsebujejo fuzafungin, je torej negativho za vse trenutno
odobrene indikacije.

Zdravila, ki vsebujejo fusafungin, so na voljo v vec¢ evropskih drzavah vec kot 50 let.
Odobrili so jih po nacionalnih postopkih pod razlicnimi imeni (Bioparox, Fusaloyos,
Locabiotal in Locabiosol) v Avstriji, Belgiji, Bolgariji, Estoniji, Nemciji, Grciji, Italiji, Latviji,
Litvi, Malti, Romuniji, Slovaski, épaniji, Ceski republiki, Luksemburgu, na Cipru,
Madzarskem, Irskem in Portugalskem. V nekaterih drzavah so bila ta zdravila na voljo brez
recepta.

Na podlagi soglasne odloCitve CMDh bodo drzave c¢lanice EU zacele s preklicem dovoljenj
za promet teh zdravil v skladu z dogovorjenim ¢asovnim okvirjem.

Za vec informacij glejte spletno stran EMA (povezava).


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Fusafungine_for_oromucosal_and_nasal_use/human_referral_prac_000054.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f

