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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 3 czerwca 2013 r. w sprawie
rekomendacji Komitetu ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru
nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii w sprawie cofniecia
pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktow zawierajacych
almitryne
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I nformacja Prezesa Urz?du z dnia 3 czerwca 2013 r. w sprawie rekomendacji Komitetu ds. Oceny
Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpiecze?stwem Far makoter apii przyj?te przez grup?

koor dynacyjn? w sprawie cofni?cia pozwole? na dopuszczenie do obrotu produktéw zawier aj ?cych
almitryn?

Prezes Urz?du informuje, ?e Grupa K oordynacyjna ds. Procedur Wzajemnego Uznaniai
Zdecentralizowanej dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh) dzia?gj?ca namocy art. 27
dyrektywy 2001/83/UE przyj??ajednomy?nie zal ecenie Komitetu ds. Oceny Ryzykaw Ramach
Nadzoru nad Bezpiecze?stwem Farmakoterapii (PRAC) o cofni?ciu pozwole? na dopuszczenie do obrotu
produktow leczniczych zawierag ?cych substancj? czynn? aimitryn?. Komitet naukowy PRAC dzia?qj ?cy
w ramach Europejskiej Agencji Lekoéw oraz Grupa K oordynuj?ca CMDh, reprezentuj? wszystkie

pa?stwa cz?onkowskie.

W Polsce dost?pny jest produkt Armator zwieragj?cy almitryn?.
Almitryna stosowana jest w przewlek?ych zaburzeniach oddychania, w tym w przewlek?e obturacyjnej

chorobie p?uc (POChP).

Stanowisko o cofni?ciu pozwol enia na dopuszczenie do obrotu almitryny oparte zosta?o na ocenie
danych natemat ryzyka wyst?pienia neuropatii obwodowych i istotnej utraty masy cia?a pacjentéw w
kontek?cie ma?ego znaczeniatego leku (braku zalecenia stosowania amitryny w mi?dzynarodowych
wytycznych dlaleczenia POChP).

W zwi?zku z tym, ?e stanowisko CM Dh zosta?o przyj e jednog?o?nie, b?dzie ono bezpo?rednio
wdro?one przez pa?stwa cz?onkowskie, w ktérych dopuszczone s? do obrotu produkty lecznicze
zawieraj?ce almitryn?.

Pacjenci leczeni produktem Armator powinni zwréci? si? do lekarzy sprawuj?cych nad nimi opiek? w

celu ustalenia dal szego leczenia nie uwzgl 2dnig ?cego almitryny.
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https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/Almitrine_-_public_health_communication_after_CMDh_-_wersja_PL.doc
https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/Oral_almitrine_to_be_withdrawn_by_EU_Member_States.pdf
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