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Lek doustny almitryna zostanie wycofany przez państwa członkowskie UE
Zalecenia PRAC zostaną bezpośrednio wdrożone po jednomyślnym przyjęciu przez CMDh
Grupa koordynacyjna ds. procedury wzajemnego uznania  i zdecentralizowanej dla produktów leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh), organ regulacyjny reprezentujący państwa członkowskie UE, przyjął zalecenia Komitetu ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczeństwem Farmakoterapii Europejskiej Agencji Leków (PRAC), mówiące że należy wycofać pozwolenia na wprowadzanie do obrotu leków doustnych zawierających almitrynę w całej Unii Europejskiej (UE).
Ponieważ zalecenia PRAC zostały przyjęte jednomyślnie przez CMDh, zostaną teraz bezpośrednio wdrożone przez państwa członkowskie, w których leki doustne zawierające almitrynę są dopuszczone, zgodnie z ustalonym harmonogramem, wg którego wycofanie leku powinno zostać zakończone do 25 lipca 2013r.

Almitryna jest stymulantem części mózgu odpowiadającej za odruch oddychania. W UE jest dopuszczona we Francji, Polsce i Portugali, do przyjmowania doustnie w leczeniu przewlekłych zaburzeń oddychania (płuca nie są w stanie prawidłowo nabierać tlenu i pozbywać się dwutlenku węgla), powiązanych z hipoksemią (zbyt niski poziom tlenu we krwi). Te schorzenia stanowią szczególny problem w przypadku pacjentów z chorobami płuc, znanymi jako przewlekła obturacyjna choroba płuc (COPD Chronic Obstructive Pulmonary Disease), w przypadku której drogi oddechowe i pęcherzyki płucne są uszkodzone lub niedrożne.
Analiza bezpieczeństwa została zainicjowana przez francuski urząd ds. leków, Narodową Agencję ds. Bezpieczeństwa Leków i Produktów Medycznych (ANSM), ze względu na ryzyko działań niepożądanych w kontekście braku współczesnych zaleceń stosowania almitryny w leczeniu POChP.. PRAC stwierdził, że istnieje związek przyczynowo-skutkowy pomiędzy doustnym leczeniem almitryną, a potencjalnie ciężką i długotrwałą neuropatią obwodową (uszkodzenia nerwów w dłoniach i stopach) oraz istotną utratą wagi, co bardziej osłabia pacjentów. PRAC zwrócił uwagę, że nadal są zgłaszane przypadki neuropatii i utraty masy ciała, nawet po wprowadzeniu dodatkowych środków minimalizacji ryzyka przy stosowaniu tych leków. Ponadto, almitryna stosowana doustnie nie znajduje się już w międzynarodowych wytycznych leczenia POChP, jako zalecane leczenie. 
CMDh zgadza się z wnioskami PRAC mówiącymi, że korzyści ze stosowania tych leków nie przeważają nad ryzykiem, oraz przyjęła ostateczne stanowisko, mówiące że pozwolenia na ich wprowadzanie do obrotu powinny zostać cofnięte w całej UE.

Informacje dla pacjentów
· Almitryna, lek doustny, który został dopuszczony do obrotu wiele lat temu, jako wspomagający oddychanie, nie jest obecnie jednym z zalecanych sposobów leczenia chorób płucnych.
· Ponieważ stosowanie almitryny okazuje się nieść ze sobą ryzyko uszkodzenia nerwów dłoni i stóp, jak i utraty masy ciała, oraz ponieważ obecnie dostępnych jest wiele alternatywnych metod leczenia, zostanie wycofana w całej UE.
· Pacjenci przyjmujący leki zawierające almitrynę, powinni umówić się na wizytę u lekarza w trybie zwykłym, w celu przeanalizowania leczenia. W przypadku pytań należy się zwrócić do lekarzy i farmaceutów.
Informacje dla przedstawicieli zawodów medycznych
· Doustne produkty zawierające almitrynę nie powinny być nadal przepisywane, ani wydawane pacjentom.
· Pacjenci leczeni lekami doustnymi zawierającymi almitrynę powinni omówić swoje leczenie podczas kolejnej zaplanowanej wizyty i rozpatrzyć odpowiednie alternatywne metody leczenia.

· Farmaceuci powinni skierować pacjentów przedkładających nowe lub odnowione recepty do ich lekarzy.

· Lekarze i farmaceuci otrzymają pismo informujące ich o wycofywaniu leków doustnych zawierających almitrynę.

Zalecenia Agencji opierają się na analizie danych bezpieczeństwa z całej UE.
· Analiza danych bezpieczeństwa potwierdza istnienie związku przyczynowo-skutkowego pomiędzy stosowanie almitryny a znaczną utratą masy ciała i neuropatią obwodową (która może być długotrwała i potencjalnie nieodwracalna). Firma wprowadzająca do obrotu almitryna otrzymała 795 spontanicznych zgłoszeń przypadków utraty wagi oraz 2 304 przypadków neuropatii, przez okres ponad 30 lat stosowania w lecznictwie (co stanowi wiele milionów pacjento-miesięcy stosowania). W 489 przypadkach neuropatia była nieodwracalna lub wiązała się z trwałymi następstwami.. Dodatkowe wyniki z badań klinicznych sugerują, że neuropatia występowała najczęściej po trzech lub więcej miesiącach leczenia.
· PRAC zwrócił uwagę, że przypadki utraty masy ciała i neuropatii nadal są zgłaszane, pomimo wprowadzenia wielu środków minimalizacji ryzyka, włącznie z podawaniem sekwencyjnym (dwa miesiące leczenia, następnie jednomiesięczna przerwa), zmniejszenie dawki oraz wprowadzenie odpowiedniego ostrzeżenia w informacji o leku. W ramach spontanicznych zgłoszeń, opisano 7 przypadków utraty masy ciała i 20 przypadków neuropatii obwodowej od września 2003r., kiedy wdrożono już środki minimalizacji ryzyka. W trzech z tych przypadków, pacjenci otrzymali leki zawierające almitrynę ponownie i to doprowadziło do ponownego wystąpienia  objawów neuropatii, włącznie z pojawieniem się w jej wyniku dalszych następstw w dwóch przypadkach.
· Sposób postrzegania POChP oraz dostępne metody leczenia znacznie się zmieniły od czasu pierwszego wprowadzenia do obrotu doustnych leków zawierających almitrynę. Almitryna nie jest jednym z obecnie zalecanych leków, zawartych w międzynarodowych wytycznych dla leczenia POChP (GOLD), a dostępne dowody nie potwierdzają klinicznych korzyści długotrwałego leczenia tym produktem. 
W kontekście potencjalnie ciężkich działań niepożądanych oraz braku ugruntowanej roli w bieżącym leczeniu chorób płucnych, przebiegających z niedotlenieniem, stosunek korzyści i ryzyka dla leków doustnych zawierających almitrynę, nie jest już uważany za korzystny.

Więcej informacji na temat leku
Almitryna jest lekiem stymulującym część mózgu odpowiadającą za odruch oddychania. W UE jest dopuszczony do obrotu we Francji, w Polsce i Portugalii w postaci 50-mg tabletek (Vectarion, Armanor) do leczenia przewlekłych zaburzeń oddechowych (płuca nie są  stanie prawidłowo przyjmować tlenu i wydalać dwutlenku węgla), co się wiąże z niedotlenieniem (zbyt niski poziom tlenu we krwi). 
Więcej informacji na temat procedury
Analiza danych dla leków doustnych zawierających almitrynę została rozpoczęta w grudniu 2012r. na wniosek Francji, na postawie art. 31 dyrektywy 2001/83/WE.
Analiza tych danych została po raz pierwszy przeprowadzona przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczeństwem Farmakoterapii (PRAC). Ponieważ leki zawierające almitrynę są dopuszczane w procedurach narodowych, zalecenia PRAC zostały przesłane do Grupy koordynacyjnej ds. procedury wzajemnego uznania i zdecentralizowanej dla produktów leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh), która przyjęła ostateczne stanowisko. CMDh, organ reprezentujący wszystkie państwa członkowskie UE, odpowiada za zapewnienie jednolitych norm bezpieczeństwa dla leków dopuszczanych w procedurze narodowej w całej UE.
Ponieważ stanowisko CMDh zostało przyjęte jednogłośnie, zostanie bezpośrednio wdrożone przez państwa członkowskie, w których dopuszczone są leki doustne zawierające almitrynę. Zgodnie z zaleceniami PRAC, pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla leków doustnych zawierających almitrynę zostaną wycofane przez właściwe państwa członkowskie, co oznacza, że produkty te nie będą dostępne na terenie UE.
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