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Bezpieczenstwo feksofenadyny w leczeniu
alergicznego niezytu nosa jako srodka
dostepnego bez recepty we Wioszech

Marina Volonté, DVM, Mohamed Amessou, PhD, MBA, i Maria Chiara Uboldi, PhD

Zmiana statusu doustnych lekéw przeciwhistaminowych (ang. Oral Antihistamines, OAH)

z lekéw wydawanych na recepte na leki dostepne bez recepty (ang. Over-The-Counter,

0TC) moze budzi¢ obawy dotyczace bezpieczeristwa z powodu niewtasciwego stosowania
lub naduzywania, jak ma to miejsce w przypadku lekéw przeciwhistaminowych pierwszej
generacji. Badanie w warunkach codziennej praktyki lekarskiej przez Carnovale i innych [1]
nie wykazato réznicy w liczbie zdarzen niepozadanych po zmianie OAH drugiej generacji na
0TC, co wskazuje na podobny profil bezpieczefistwa i przemawia za stosowaniem wigkszych
opakowan.

eki dostepne bez recepty (OTC) zapewniaja fatwo dostepne

dla pacjentéw rozwigzania w zakresie samoopieki,
poniewaz sg sprzedawane bez recepty lekarza. Zamiana
statusu lekéw wydawanych na recepte na leki OTC moze

budzi¢ obawy wsrdd pracownikéw stuzby zdrowia (ang.
Healthcare Professionals, HCP) dotyczace bezpieczenistwa
(niewlasciwego stosowania lub naduzywania) tych lekéw [2].
Aby uzyskac status leku OTC, lek musi mie¢ ugruntowany

12000
10000
8000
6000
4000 J
16 e
i L LT .

Przypadki
\
\\

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

Lata

— — — — loratadyna
............ (etyryzyna

Dowolny typ leku
= = = Feksofenadyna

Rys. 1. Liczba rocznych powaznych zdarzen niepozadanych (SAE) zwigzanych ze stosowaniem feksofenadyny w poréwnaniu z loratadyna
i cetyryzyna, zgtoszonych w okresie od stycznia 2010 r. do czerwca 2019 r. we Wtoszech (na podstawie Carnovale Ci in., 2022 1.)
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Rys. 2. Roczny wskaznik SAE dotyczacy feksofenadyny we Wtoszech (2010 2019) (na podstawie Carnovale Ci in., 2022 r.)
OTC: lek dostepny bez recepty; SAE: powazne zdarzenie niepozadane

profil bezpieczenstwa i skuteczno$¢ odpowiednia do
samodzielnego leczenia [3]. Liczba osob preferujacych leki
OTC w leczeniu alergii wzrosta z 66% w 2009 r. do 75% w
2015t [4].

Alergiczny niezyt nosa (ang. Allergic Rhinitis, AR) to stan
zapalny wywolany alergenami, ktérego objawami sg katar,
swedzenie i zatkany nos, kichanie oraz czerwone i Izawigce
oczy. Feksofenadyna to doustny lek przeciwhistaminowy
drugiej generacji (ang. Oral Antihistamine, OAH) dostepny
bez recepty w objawowym leczeniu AR w wigkszosci krajow
europejskich, a od 2016 r. we Wloszech. Cetyryzyna i
loratadyna, takze leki OAH drugiej generacji dostepne bez
recepty, wymagaja we Wloszech weze$niejszej konsultacji

z farmaceuty. W przeciwienstwie do niektérych krajow
europejskich, gdzie jako OTC sprzedawane sg opakowania
zawierajace 7 100 tabletek OAH, we Wtoszech do
samodzielnego leczenia dostepne sa wytacznie opakowania
zawierajace 7 10 tabletek OAH [1]. W tym badaniu,
przeprowadzonym w warunkach codziennej praktyki
lekarskiej, poréwnano profil bezpieczenstwa feksofenadyny
przed i po jej udostepnieniu bez recepty we Wloszech z
profilem bezpieczenstwa w innych krajach europejskich,

w ktérych dostepne sg wicksze opakowania. Ponadto
przeprowadzono systematyczny przeglad literatury w celu
oceny profilu bezpieczenstwa feksofenadyny i innych OAH
drugiej generacji w Europie. Niniejsza analiza poszczegdlnych
przypadkéw zdarzen niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem feksofenadyny, loratadyny i cetyryzyny we
Wrtoszech (od stycznia 2010 r. do czerwca 2020 r.) zostala
przeprowadzona na podstawie rzeczywistych zbioréw danych
z raportéw o bezpieczenstwie z wiarygodnej bazy danych,
tj. systemu United States’ Food and Drug Administration
Adverse Event Reporting System (FAERS) [1].

Wptyw zmiany statusu feksofenadyny na lek typu
0TC na jej profil bezpieczenstwa

Sposérdd 3760 raportéw dotyczacych podejrzen powaznych
zdarzen niepozadanych (ang. Serious Adverse Events, SAE)
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zwiazanych z feksofenadyna, 13 (8 po usunigciu duplikatow)
pochodzilo z Wloch i zostalo sklasyfikowanych jako

mozliwe pod wzgledem zwigzku przyczynowego w oparciu o
zastosowanie algorytmu Naranjo, ale oscylujace w zakresie od
1 do 3, co sugeruje stabg korelacje. We Wtoszech zgloszono
nieznaczny wzrost SAE zwigzanych ze stosowaniem
feksofenadyny w latach 2010 2019 (zakres: 0 2 rocznie), co
jest zgodne z 0gdlng tendencja zgtaszania wszelkich rodzajéow
lekéw, w tym loratadyny i cetyryzyny, co moze odzwierciedlaé
ogolng intensyfikacje dziatan z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii (Rys. 1).

W przypadku feksofenadyny odnotowano niewiele
przypadkéw SAE, nawet w Europie, gdzie jest ona dostepna
jako lek OTC w wiekszych opakowaniach (20 100 tabletek),
a na kazdy kraj odnotowano jedynie od dwdch do pieciu
zgloszen.

Roczna liczba zglaszanych SAE zwigzanych ze stosowaniem
feksofenadyny (tj. czgsto$¢ wystepowania SAE zwigzanych z
lekiem na podstawie jego rocznego uzycia) wzrosta jedynie
nieznacznie we Wloszech po uzyskaniu przez ten lek statusu
OTC (w2016 r.), pomimo duzego wzrostu liczby sprzedazy
feksofenadyny w formie OTC. Wskaznik zgltaszania w 2019

r. ustabilizowat sie na poziomie 3,01%, co byto zblizone do
poziomu 3,70% przed wprowadzeniem leku na rynek OTC w
2015r. (Rys. 2).

Systematyczny przeglad 22 badan przeprowadzonych w
Europie [1] wykazat szerokie zastosowanie OAH drugiej
generacji w praktyce klinicznej i podkreslil pozytywna opinie
pracownikoéw stuzby zdrowia, w tym farmaceutdw, na temat
ich stosowania w formie samoleczenia przez pacjentow.

Podsumowanie

Korzystny profil bezpieczenstwa feksofenadyny do
samodzielnego leczenia, wykazany takze w przypadku
wiekszych opakowan dostepnych w Europie, przemawia za jej
stosowaniem réwniez we Wloszech. Systemy spontanicznego
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