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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 1 lipca 2013 r. w sprawie rekomendacji Komitetu ds.
Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii przyjetej przez
Grupe koordynacyjna w sprawie ograniczenia stosowania produktéow leczniczych
zawierajacych flupirtyne.

Prezes Urzedu informuje, ze Grupa Koordynacyjna ds. Procedur Wzajemnego Uznania i
Zdecentralizowanej dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh) dzialajaca na mocy art.
27 Dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspoélnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz.
UE L 311 z dnia 28 listopada 2001 r., s. 67) przyjela wiekszoscia gloséw zalecenia Komitetu ds.
Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczenistwem Farmakoterapii (PRAC) w sprawie nowych
zalecen o ograniczeniu stosowania lekéw doustnych i czopkéw zawierajacych flupirtyne. Leki te
powinny by¢ stosowane jedynie do leczenia ostrego (krétkotrwatego) bolu u dorostych, ktérzy nie
moga przyjmowac innych lekéw przeciwbolowych, np. niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych
(NZPL) czy stabych opioidéw, a leczenie nie powinno trwa¢ dhuzej niz dwa tygodnie. Dodatkowo
nalezy bada¢ czynnos¢ watroby u pacjentéw, po zakonczeniu kazdego tygodnia leczenia, i nalezy
przerwac leczenie, jesli chory mialby jakiekolwiek objawy zaburzen czynnosci watroby. Flupirtyna
nie moze tez by¢ stosowana u pacjentéw z istniejacymi schorzeniami watroby lub naduzywajacych
alkoholu, ani u pacjentéw przyjmujacych inne leki o potencjalnym dziataniu hepatotoksycznym.

Zalecenia opracowano na podstawie przegladu danych przeprowadzonego przez PRAC, ktory
przeanalizowat zgloszone przypadki zaburzen czynnosci watroby, ktére towarzyszyly stosowaniu
flupirtyny, od podwyzszonej aktywnosci enzymow watrobowych, po niewydolno$¢ watroby. PRAC
przeanalizowal dostepne dane dotyczace wplywu leku na czynnos¢ watroby i zwrdcit uwage, ze nie
zgtoszono przypadkow niewydolnosci watroby, w tym wymagajacych transplantacji narzadu u
pacjentow, ktérzy przyjmowali lek przez 2 tygodnie lub krécej. PRAC przeanalizowat takze dostepne
dane dotyczace korzysci ze stosowania flupirtyny i doszedt do wniosku, ze chociaz istnieja dane
dotyczace wykorzystania flurpitryny w leczeniu ostrego bolu to nie uzasadniaja one zastosowania
leku w przypadkach bdlu dlugotrwatego.

CMDh zgodzita sie z wnioskami PRAC i przyjeta jego zalecenia dotyczace stosowania lekéw
zawierajacych flupirtyne.

Stanowisko CMDh zostanie przekazane do Komisji Europejskiej, ktéra podejmie prawnie wiazaca
decyzje dla catej Unii Europejskiej.

Wiecej informacji w powyzszej sprawie znajduje sie w ponizej zalaczonym Komunikacie Europejskiej
Agencji Lekow (EMA) oraz jego ttumaczeniu.
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