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Komunikat do Fachowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia

Wycofanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla doustnych produktéw leczniczych
zawierajgcych almitryne

Szanowni Panstwo,

List ten zostal przygotowany w celu poinformowania o majacym nastapi¢ wycofaniu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu dla doustnych produktow leczniczych zawierajgcych almitryng w krajach
Unii Europejskiej, w ktorych almitryna jest zarejestrowana (we Francji, Polsce i Portugalii), po ocenie
na poziomie europejskim stosunku korzysci do ryzyka.

Streszczenie

- Wycofanie pozwolenia jest oparte na kwestiach dotyczacych bezpieczenstwa, takich jak istotne
zmniejszenie masy ciata i neuropatia obwodowa w kontekscie braku akceptowalnej korzystnej roli
w aktualnym leczeniu przewleklej obturacyjnej choroby pluc. Stosunek korzysci do ryzyka dla
stosowanej doustnie almitryny zostal uznany za niekorzystny.

- W konsekwencji:

e Doustne produkty zawierajgce almitryne nie powinny by¢ dluzej przepisywane ani wydawane
pacjentom;

e Lekarze powinni zrewidowaé metode leczenia pacjentéw i przy najblizszej sposobnoscei zaleci¢
przerwanie leczenia stosowang doustnie almitryng oraz rozwazy¢ odpowiedni alternatywny
sposab leczenia;

e Farmaceuci powinni skierowaé pacjentéw, ktorzy otrzymali nowa lub powtérzong receptg, do
lekarza prowadzacego.

Inne informacje

Almitryna do stosowania doustnego zostala zarejestrowana w Europie w leczeniu niewydolnosci
oddechowej potaczonej z hipoksemia w przebiegu przewleklej obturacyjnej choroby ptuc (POChP).
Produkty lecznicze do stosowania doustnego, zawierajace almitryng, s zarejestrowane od 1982 r.
w kilku krajach Unii Europejskiej i byly wydawane na recepte pod nazwa Vectarion lub Armanor.
Przeglad danych potwierdzit zwigzek leczenia almitryng ze zmniejszeniem masy ciata oraz
potencjalnie cigzka i dtugotrwala neuropatia obwodows. Wywnioskowano takze, ze wprowadzone
czynnosei stuzace minimalizacji ryzyka, takie jak podawanie sekwencyjne leku, zmniejszenie dawki
i odpowiednie ostrzezenia w Charakterystyce Produktu Leczniczego, nie byly skuteczne, poniewaz
weiaz zglaszano zmniejszenie masy ciafa i neuropatig, ktéra moze by¢ nieodwracalna lub moze
prowadzi¢ do nastgpstw.

Odnosnie skutecznoéci, istniejace dane nie wykazujg klinicznej korzysci dlugotrwatego doustnego
leczenia almitryng pacjentéw z przewlekta chorobg ptuc z hipoksemia w kontekscie aktualnego
sposobu leczenia przewleklej hipoksemii. Sposoby terapii przewleklej obturacyjnej choroby ptuc
znaczaco poprawily si¢ od czasu zarejestrowania doustnych produktow leczniczych zawierajacych
almitryng, tak jak zmienita si¢ wiedza o patofizjologicznym mechanizmie POChP. Doustnie
stosowane produkty zawierajace almitryne nie mogg by¢ dluzej akceptowane w aktualnym sposobie
leczenia przewleklych choréb pluc.
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Z tego wzgledu, europejskie narodowe organy odpowiedzialne wywnioskowaly, ze w oparciu
o aktualne dostepne dane, stosunek korzysci do ryzyka dla doustnych produktéw zawierajgcych
almitryne jest nickorzystny, i zaleca si¢ wycofanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu w Europie.
Wycofanie produktu bgdzie skuteczne od dnia 25 lipca 2013 r.

Zgloszenie dzialania niepozadanego

Chcielibyémy przypomnie¢ o koniecznosci zglaszania wszystkich —dziatan niepozgdanych
do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych w Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobgjezych (03-736
Warszawa, ul. Zabkowska 41, tel.: (22) 49 21 301, faks: (22) 49 21 309) lub Dzialu Monitorowania
Bezpieczenstwa Farmakoterapii Servier Polska Sp. z 0.0. (01-248 Warszawa, ul. Jana Kazimierza 10,
tel.: (22) 594 90 00, numer hot-line: 0 602 416 499).

Do zglaszania dziatan niepozadanych prosimy wykorzysta¢ formularz dostgpny pod adresem
http://www.urpl.gov.pl/pl-formularze-zgloszenia-dzialania-niepozadanego.

W przypadku dalszych pytain lub watpliwosei prosimy o kontakt z Dzialem Monitorowania
Bezpieczenstwa Farmakoterapii Servier Polska Sp. z 0.0.

Z wyrazami szacunku,

Mathieu Fitoussi

ANEKS
Wykaz doustnych produktéw leczniczych zawierajacych almitryne, objetych decyzjg o wycofaniu:

ARMANOR, 50 mg, tabletki powlekane, podmiot odp. Les Laboratoires Servier, Pozwolenie nr
R/3118



