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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 17 kwietnia 2018 r. w sprawie cofniecia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lekow zawierajacych flupirtyne

Grupa koordynacyjna ds. procedury wzajemnego uznania i zdecentralizowanej dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (Co-ordinated Group for Mutual Recoginiton and Decentralized
Procedures-Human CMDh) poparta zalecenie Europejskiej Agencji Lekéw (European Medicines
Agency-EMA) o cofnieciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leku przeciwbdlowego flupirtyny
ze wzgledu na ryzyko ciezkiego uszkodzenia watroby. Oznacza to, ze lek nie bedzie juz dostepny.

Zalecenie EMA bylto wynikiem poddania lekéw zawierajacych flupirtyne analizie, ktéra rozpoczeto z
uwagi na naplywajace zgloszenia dotyczace problemdéw ze strony z watroby nawet po
wprowadzeniu w 2013 [1] roku $rodkéw majacych na celu zarzadzanie tym ryzykiem. Srodki te
obejmowaly ograniczenie stosowania flupirtyny do nie wiecej niz 2 tygodni u pacjentéw z ostrym
bdélem, ktérzy nie mogli stosowac innych srodkéw przeciwbolowych, oraz przeprowadzanie podczas
leczenia cotygodniowych badan czynnosci watroby.

W przegladzie przeprowadzonym przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii ( Pharmacovigilance Risk Assessment Committee-PRAC)
przeanalizowano dostepne dane, w tym badania oceniajace, czy w praktyce klinicznej przestrzegano
ograniczen z 2013 r. Oceniono réwniez przypadki ciezkich uszkodzen watroby zgtoszonych od czasu
przegladu w 2013 roku.

Grupa CMDh zgodzitla sie z wnioskami Komitetu PRAC, zgodnie z ktérymi ograniczenia
wprowadzone w 2013 r. nie byly przestrzegane w wystarczajacym stopniu i nadal dochodzito do
ciezkich uszkodzen watroby, w tym do niewydolnosci watroby. Ponadto nie mozna bylo wskazaé
dalszych s$rodkéw majacych na celu poprawe przestrzegania ograniczen ani  wlasciwego
zmniejszenie ryzyka wystapienia problemow ze strony watroby.

Grupa CMDh zgodzita sie zatem, ze pacjenci przyjmujacy leki zawierajace flupirtyne nadal sa
narazeni na ryzyko wystapienia ciezkich powiktan, ktére przewaza nad korzys$ciami plynacymi ze
stosowania tych lekéw. W celu ochrony zdrowia publicznego CMDh zatwierdzita zalecenia PRAC
dotyczace cofniecia pozwolen na dopuszczenie do obrotu lekéw zawierajacych flupirtyne.
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