29 oktober 2020

Systemiska och inhalerade fluorokinoloner: risk for
hjartklaffsinsufficiens

Till berdrd halso- och sjukvardspersonal,

I samrad med Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) och Lakemedelsverket vill
samtliga innehavare av godkinnanden fér férséljning av antibiotikaprodukter som innehaller
fluorokinoloner informera om riskerna for hjartklaffsinsufficiens som ar associerade med
fluorokinoloner fér systemiskt bruk och inhalation.

Sammanfattning

e Systemiska och inhalerade fluorokinoloner kan oka risken for
hjartklaffsinsufficiens.

o Sjukdomstillstdnd som gor patienter mer benigna att utveckla
hjartklaffsinsufficiens inkluderar medfodd eller befintlig hjartklaffsjukdom,
bindvavssjukdomar (t.ex. Marfans syndrom eller Ehlers-Danlos syndrom),
Turners syndrom, Behgets sjukdom, hypertoni, reumatoid artrit och
bakteriell endokardit.

» Hos patienter med risk for hjartklaffsinsufficiens ska fluorokinoloner for
systemiskt bruk och inhalation endast anvandas efter noggrann nytta-
riskbedomning och efter éverviagande av andra behandlingsalternativ.

¢ Patienterna bor informeras om att omedelbart stka lakarvard vid akut
dyspné, nyuppkommen hjartklappning eller vid utveckling av 6dem i
bukomrdidet eller de nedre extremiteterna.

Bakgrund till sikerhetsproblemet

Fluorokinoloner &r en typ av antibiotika som ar godkénd inom EU for behandling av vissa,
ibland aven livshotande bakteriella infektioner. Anvandningen av dessa antibiotika ar dock
vanligtvis begréansad till infektioner dar det anses olampligt att anvanda annan typ av
antibiotika som normalt rekommenderas fér dessa infektioner, pd grund av att de kan ha
allvarliga och langvariga biverkningar. Risken féranledde ett meddelande till halso- och
sjukvardspersonal i mars/april 2019:
https://www.lakemedelsverket.se/4a91b2/globalassets/dokument/nyheter/dhpc/fluorokinol
oner-dhpc-2019-04-08. pdf.

Fluorokinoloner ska endast anvandas efter noggrann nytta-riskbedémning, inklusive
bedémning av risken for aortaaneurysm och aortadissektion. Risken féranledde ett
meddelande till halso- och sjukvardspersonal i oktober 2018:
https://docetp.mpa.se/LMF/Fluorokinoloner%20publiceringsdatum;%202018-10-
23%20DHPC 09001be682c25623.pdf.

I en nyligen publicerad epidemiologisk studie [1] rapporterades en dubbelt s3 stor risk for
mitral- och aortaklaffinsufficiens hos patienter som behandlas med fluorokinoloner for
systemiskt bruk jamfért med patienter som far annan typ av antibiotika (amoxicillin eller
azitromycin).



Hos patienter som behandlats med fluorokinoloner har flera medicinskt bekrdftade fall av
hjartklaffsinsufficiens med paverkan pa nagon av hjartklaffarna rapporterats med méjligt
eller troligt orsakssamband. Dessa uppgifter indikerar att fluorokinoloner kan orsaka
hjartklaffsinsufficiens.

Dessutom rapporterades i en laboratoriestudie [2] att exponering for ciprofloxacin ledde till
bindvédvsnedbrytning i aortala myofibroblaster som donerats av patienter med
aortasjukdom, inklusive aortainsufficiens. Dessa resultat ger insikt i hur nedbrytning av
bindvav i samband med fluorokinoloner kan associeras med hjartklaffsinsufficiens.
Bindvavsnedbrytning har ocksa satts i samband med seninflammationer och aortasjukdomar
associerade till fluorokinoloner.

Faktorer som okar risken for hjartklaffsinsufficiens inkluderar medfédd eller befintlig
hjartklaffssjukdom, bindvavssjukdomar (t.ex. Marfans syndrom eller Ehlers-Danlos
syndrom), Turners syndrom, Behgets sjukdom, hypertoni, reumatoid artrit och bakteriell
endokardit. Fluorokinoloner for systemiskt bruk eller inhalation ska endast ges till patienter
som l6per risk for hjartklaffsinsufficiens efter en noggrann nytta-riskbedémning och
Overvagande av andra behandlingsalternativ.

Patienterna bor informeras om att omedclbart s6ka ldkarvard vid akut dyspné,
nyuppkommen hjértklappning eller vid utveckling av édem i bukomradet eller de nedre
extremiteterna.

Rapportering av biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstéankta biverkningar. Det gor det méjligt att kontinuerligt
dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardpersonal ska i enlighet med
géllande nationella foreskrifter rapportera missténkta biverkningar till Lékemedelsverket
(elektronisk blankett och instruktioner finns pd www.lakemedelsverket.se).
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