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Fluorochinolony — hlavni pozitiva

>, Velmi dobre ucinné proti Sirokému spektru bakterii
>, Dobre pronikaji do bunék
, Vlyborné se vstrebavaji po podani usty

>, Dulezité pro lécbu zavaznych infekci
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Fluorochinolony — hlavni negativa

>, Rychly vznik mikrobialni rezistence

2, Nezadouci ucinky — zanéty nebo ruptura slach,
kloubni a svalové obtize, zavazné kozni reakce,
poskozeni perifernich nervu, poruchy smysl,
psychiatrické potize, porucha funkce ledvin Ci jater...

, Lékové interakce, dysmikrobie

>, Naduzivany v lécbé lehcich infekci
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Novy typ nezadoucich ucinku

,Zavaziné, vedou k tézké invalidité
%, Dlouhodobé / potencialné trvalé
, Postihuji soucasné vice organovych systému

>, NejCastéji postihuji svaly, Slachy, klouby, periferni a
centralni nervovy systém — bolesti a slabost svald,
Slach a kloubd, svalové spasmy, parestézie, ztrata
chuti a ¢ichu, Unava, poruchy spanku, deprese...
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Predchozi hodnoceni
Omezeni pouzivani pri lécbé nezavaznych infekci:

", FDA 2015-2016
", Health Canada 2017
», Swissmedic 2018

EU prehodnoceni:
2/2017 — 10/2018, CR hlavni zpravodaj
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EU prehodnoceni

=, 14 1éCivych latek
, Stovky lécivych pripravku registrovanych v EU
s, Pres 400 farmaceutickych firem

, Indikace se tykaly prakticky vSech télesnych organu —
priblizné 100 rtzné definovanych indikaci
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Hodnoceni

=, Pomeér prinosu a rizik kazdé indikace pro kazdou latku
(pres 100 variant ruznych indikaci)

=, 3 kola otazek a odpovédi

=, Cca 400 literarnich ¢lanku

=, Analyza hlaseni nezadoucich ucinkt z EudraVigilance

=, Spotreby v EU

=, 2 konzultace s Pracovni skupinou pro infekcni choroby
EMA

=, Pisemné konzultace se zastupci pacientl a zdravotniku
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Nezadouci ucinky

s, Databaze EudraVigilance 1995-2016 — pres 2000
pripadu, z nich 286 key cases bez zavadéjicich faktoru

~, 1 hlaseni key case na 1 milion lécCenych
(podhlasivost)

>, NejCastéji postizeny Slachy, svaly, klouby, periferni
nervy, centralni nervovy systém

%, Cca 1/3 indikaci - mirna infekce
=, Nastup potizi tydny po lécbé (ale i po par hodinach)
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Verejné slyseni - Public Hearing

=, Cerven 2018 v EMA

=, 69 ucastnikl — poskozeni pacienti a zastupci pacientd,
zdravotnici, vyzkumnici, zastupci firem

=, Popis potizi, navrhy pro omezeni rizika

=, Typicky pribéh: zdravy sportovec, lécen fluorochinolonem
pro pomérné mirnou infekci. BEhem lécby/po |éCbé se
objevily bolesti koncetin, slabost, nespavost, velka

unavnost, deprese, neni schopen normalné fungovat, ani
chodit do prace. Stav trva bez zlepseni jiz nékolik let.
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Zavery EU prehodnoceni

s, Pozastaveni registrace pro 4 starsi nefluorované
chinolony (v CR nejsou registrovany)

", Omezeni indikaci fluorochinolonu

s, Upozornéni na riziko invalidizujicich nezadoucich
ucinku
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Zmeny indikaci — 4 skupiny

s, Skupina 1 — beze zmén (zavazné infekce — napr. brisni
tyfus, mor, infekce kosti a kloubu, TBC, infekce u
imunitné oslabenych...)

, Skupina 2 — pouze posledni volba (zanét mocového
meéchyre, chron. bronchitida, ak. sinusitida...)

, Skupina 3 — zruseni (prevence, |écba mirnych infekci)

s, Skupina 4 — Siroké indikace (napr. mocCové, respiracni
infekce... - nahrazeny vhodnou presnou indikaci)
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Fluorochinolony nemaji byt podavany

=, K 1écbé mirnych a samouzdravnych infekci
(laryngitida, faryngitida, tonsilitida, ak. bronchitida...)

, K prevenci (cestovatelsky prujem, opak. mocové
infekce...)

=, K |écbé stredné zavaznych infekci, pouze jako
posledni volba

s, Pacientim, ktefi méli drive zavazné nezadouci ucinky
po fluorochinolonech
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Dalsi sledovani

>, Podrobné sledovani hlaseni podezreni na nezadouci
ucinky — za 5 let dalsi zhodnoceni

, Sledovani Iékovych spotrfeb pred a po zverejnéni
zaveru hodnoceni

>, Vyzva k dalSimu vyzkumu
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>, Nepredepisovat f
infekce nebo infe
(zejména v ambu

uorochinolony na nezavazné
<ce, kde je mozna jina volba

antni praxi pri empirické lécbe),

protoze vzacné mohou zpusobit dlouhodobé/trvalé
invalidizujici nezadouci ucinky.
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Lécivé pripravky obchodované v CR

%, Ciprofloxacin —Cifloxinal, Ciplox, Ciprinol, Ciprofloxacin Kabi
, Levofloxacin — Levofloxacin Mylan, Levofloxacin Kabi, Tavanic

%, Moxifloxacin — Avelox, Moflaxa, Moxifloxacin Kabi,
Moxifloxacin Olikla

% Norfloxacin — Nolicin, Gyrablock
%, Ofloxacin — Ofloxin

= Pefloxacin — Abaktal

% Prulifloxacin - Unidrox
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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