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od lutego do lipca 2020

HMP w okresie od stycznia do lipca 2020 r. pozy-
‘ tywnie zaopiniowato 59 produkty lecznicze [1].
Cefiderokol

W lutym 2020 r. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu preparatu Fetcroja (cefidero-
col) w leczeniu zakazen wywotanych tlenowymi drobno-
ustrojami Gram-ujemnymi u dorostych, u ktérych stwier-
dzamy ograniczone mozliwosciami leczenia. Cefiderokol
jest cefalosporyng sideroforowa. Poza bierng dyfuzjg
przez kanaty porynowe w bfonie zewngtrznej cefiderokol
moze wigzac sie z pozakomorkowym wolnym zelazem
dzieki sideroforowemu fancuchowi bocznemu, co umoz-
liwia aktywny transport do przestrzeni peryplazmatycznej
bakterii Gram-ujemnych za sprawg uktadow wychwytu
sideroforow. Cefiderokol nastepnie taczy sie z biatkami
wigzacymi penicyline hamujac synteze peptydoglikanowej
Sciany komorkowej bakterii, co prowadzi do lizy i $mierci
komorki [2].

W badaniach klinicznych cefiderokol stosowa-
no wyfgcznie w leczeniu pacjentéw z nastepujgcy-
mi rodzajami zakazen: powiktane zakazenia uktadu
moczowego; szpitalne zapalenie ptuc, respiratorowe
zapalenie ptuc, zapalenie ptuc zwigzane z kontaktem
z pracownikami ochrony zdrowia (ang. healthcare-
associated pneumonia, HCAP); posocznica, a takze
pacjentéw z bakteriemig (w tym niektérych bez ziden-
tyfikowanego pierwotnego ogniska zakazenia).

Cefiderokol nie wykazuje aktywnosci lub wykazuje
niewielkg aktywnos¢ wzgledem wigkszosci bakterii Gram-
dodatnich i beztlenowych. U chorych leczonych najczesciej
wystepujacymi dziataniami niepozgdanymi byty: biegunka
(8,2%), wymioty (3,6%), nudnosci (3,3%) oraz kaszel (2%)
[2].

Na uwage zastuguje fakt rozpoczecia w tym okresie
przegladu lekéw, dla ktorych badania zostaly przeprowa-
dzone przez Panexcell Clinical Laboratories Priv. Ltd w swo-
jej siedzibie w Bombaju w Indiach. Wynika to z inspekciji
dobrej praktyki klinicznej (GCP), ktora wzbudzita obawy co
do danych z badan wykorzystanych do poparcia wnioskow

0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu niektorych lekow
w UE [3].

Atectura Breezhaler - Bemrist Breezhaler

W marcu br CHMP przyjal pozytywna opinie dotycza-
cq preparatu Atectura Breezhaler (indakaterol / furoinian
mometazonu) i Bemrist Breezhaler (indakaterol / furoinian
mometazonu) w leczeniu astmy. Atectura Breezhaler zostaf
pozytywnie zaopiniowany przez CHMP w trzech r6znych
dawkach - Atectura Breezhaler 125 mikrogramow inda-
katerolu /62,5; 127,5; 260 furoinian mometazonu mikro-
grama proszek do inhalacji w kapsuice twardej. Atectura
Breezhaler (indakaterol / furoinian mometazonu) i Bemrist
Breezhaler wskazane sg do stosowania w podtrzymujgcym
leczeniu astmy u 0sob dorostych i mtodziezy w wieku od 12
lat z niewystarczajgcg kontrolg astmy za pomoca wziew-
nych kortykosteroidow oraz wziewnych krotko dziatajgcych
B2-mimetykow. Zalecana dawka to inhalacja jednej dawki
na dobe. Kapsutki nalezy inhalowac przy pomocy wytgcz-
nie inhalatora dotgczonego do opakowania.

Produkt ten nie jest przeznaczony do leczenia
ostrych objawow astmy, w tym zaostrzen wymagaja-
cych stosowania krétko dziatajgcych lekdw rozszerza-
jacych oskrzela.

Najczesciej wystepujgcymi objawami niepozadanymi
byly: astma (zaostrzenie) (26,9%), zapalenie btony Sluzowe;
nosa i gardta (12,9%), zakazenie gérnych drég oddecho-
wych (5,9%) oraz bol glowy (5,8%) [4].

Fluad Tetra
W marcu br. CHMP zalecit przyznanie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produkiu leczniczego Fluad
Tetra (szczepionka przeciw grypie (antygen powierzchnio-
wy, inaktywowana, z adiuwantem)) w profilaktyce grypy [5].
Szczepionka ta jest przeznaczona dla os6b > 65 lat
w profilaktyce grypy [6].

Enerzair Breezhaler

W kwietniu b.r. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu dla Enerzair Breezhaler, pierw-
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szej potrojnej terapii skojarzonej w leczeniu astmy, ktéra
obejmuje opcjonalny inteligentny czujnik elektroniczny.
Enerzair Breezhaler sktada sie z kombinaciji trzech substan-
cji czynnych (indakaterolu / glikopironium / mometazonu
furoinianu) w ustalonych dawkach w kapsutkach do poda-
wania za pomocg inhalatora Breezhaler. Kazda kapsutka
zawiera 150 ug indakaterolu (w postaci octanu), 63 ug gli-
kopironiowego bromku odpowiadajacego 50 ug glikopiro-
nium i 160 ug mometazonu furoinianu.

Produkt leczniczy jest wskazany do stosowania
w podtrzymujgcym leczeniu astmy u dorostych pacjen-
téw, u ktorych nie uzyskano odpowiedniej kontroli
choroby w wyniku podtrzymujgcego leczenia skoja-
rzonego dtugo dziatajgcym B2-mimetykiem i kortyko-
steroidem wziewnym podawanym w duzych dawkach,
u ktorych wystgpito co najmniej jedno zaostrzenie
astmy w poprzednim roku.

Zalecana dawka to jedna kapsutka w inhalacji na dobe,
rownoczesnie jest to dawka maksymalna. Do inhalacji nale-
zy zawsze stosowac¢ inhalator dostarczony w opakowaniu
wraz z kapsutkami.

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi wystepuijg-
cymi w okresie badania 52 tygodniowego przez podmiot
odpowiedzialny byty: astma (zaostrzenie) (41,8%), zapa-
lenie btony $luzowej nosa i gardia (10,9%), zakazenie gor-
nych drég oddechowych (5,6%) i bol glowy (4,2%) [7].

Opcjonalny czujnik cyfrowy zbiera dane dotyczace
stosowania leku przez pacjenta i przesyta je do aplikaciji
na smartfonie lub innym odpowiednim urzadzeniu [1].

Zimbus Breezhaler

CHMP przyjat réwniez pozytywna opinie dotyczaca
preparatu Zimbus Breezhaler (indakaterol / glikopironium
/ furoinian mometazonu), ktory jest duplikatem preparatu
Enerzair Breezhaler do leczenia astmy.

Xenleta (lefamulina)

Xenleta (lefamulina) uzyskata pozytywng opinig
w leczeniu pozaszpitalnego zapalenia ptuc u dorostych.
Lefamulina jest lekiem przeciwbakteryjnym z grupy pleu-
romutylin. Hamuje ona synteze biafek bakteryjnych przez
interakcje z miejscami A i P centrum peptydylotransfera-
zowego (PTC) w $rodkowej cze$ci domeny V czasteczki
23S rRNA rybosomalnej podjednostki 50S, co uniemozliwia
wiasciwe pozycjonowanie tRNA.

Produkt leczniczy Xenleta jest wskazany u oséb
dorostych, gdy zastosowanie lekow przeciwbakteryjnych
powszechnie zalecanych na poczatkowym etapie leczenia
tej choroby uwazane jest za nieodpowiednie badz, gdy leki
te okazaly sie nieskuteczne. Dawke 600 mg nalezy poda-
wac co 12 godzin przez 5 dni.

Najczesciej zgtaszane dziatania niepozadane to bie-
gunka (7%), nudnosci (4%), wymioty (2%), zwiekszona
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aktywno$¢ enzymow watrobowych (2%), bol glowy (1%),
hipokaliemia (1%) i bezsennos¢ (1%). Najczescie|j zgta-
szanym ciezkim dziataniem niepozadanym byto migotanie
przedsionkow (< 1%) ([8]).

Panexcell Clinical Laboratories Priv

W maju br Komitet zalecit zawieszenie pozwolen
na dopuszczenie do obrotu lekdw generycznych badanych
przez Panexcell Clinical Laboratories Priv. Ltd w swojej sie-
dzibie w Bombaju w Indiach. Zalecenie zostafo wydane
po tym, jak austriaccy i niemieccy inspektorzy stwierdzili
nieprawidfowosci w przeprowadzaniu przez firme badan
biorownowaznosci [1].

Preparat Arikayce liposomalny (amikacyna)

W lipcu 2020 r. CHMP przyjal pozytywna opinie doty-
czgcyg preparatu Arikayce liposomalny (amikacyna)
w leczeniu niegruzliczych zakazen ptuc wywotanych przez
Mycobacterium avium u 0séb dorostych z ograniczonymi
mozliwosciami leczenia, u ktorych jednoczesnie nie roz-
poznano mukowiscydozy. Produkt leczniczy przeznaczony
jest do stosowania przy pomocy nebulizacji. Zalecanym
nebulizatorem jest inhalator siateczkowy eFlow PARI w sys-
temie Lamira.

Pozytywng opinie wydano w oparciu o analize wynikow
badania fazy 3 CONVERT. Obecnie oczekuje na decyzje
Komisji Europejskiej [9].

Deksametazon w leczeniu COVID-19
Komitet rozpoczat przeglad wynikow grupy badaw-
czej RECOVERY dotyczacej stosowania deksametazonu
w leczeniu pacjentéw z COVID-19 przyjetych do szpitala.
Celem przegladu jest przedstawienie opinii na temat wyni-
kow badania, a w szczegolnosci potencjalnego zastoso-
wania deksametazonu w leczeniu dorostych z COVID-19.
Monitorowano chorych przyjetych do szpitali z powodu
zakazenia Sars-Cov-2 z pefnoobjawowym zespotem cho-
robowym COVID-19. Oceniano wptyw dodania deksame-
tazonu trzem grupom chorym zakwalifikowanym do wenty-
lacji inwazyjnej, tym ktérzy otrzymywali tlen oraz tym ktorzy
nie byli kwalifikowani do tlenoterapii. Analizowano $mier-
telno$¢ w pierwszych 28 dniach hospitalizacji. Wstepne
wyniki wskazuja, ze dodanie deksametazonu w tych trzech
grupach chorych:
* Zmniejsza $miertelnos¢ o 35% w grupie chorych na wen-
tylacji inwazyjnej
* Zmniejsza $miertelnosc¢ o 20% w grupie chorych na tle-
noterapii
* Nie wptynefo na Smiertelno$¢ w grupie nie otrzymujacej
tlenu.
Ostateczne wyniki zostang przekazane po dokonaniu
pefnej analizy badania RECOVERY [10].
|
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