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PRAC zaleca ograniczenie uzycia produktow leczniczych zawierajacych
flupirtyng

Komitet zaleca takze cotygodniowa kontrol¢ czynno$ci watroby u leczonych
pacjentow.

Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
Europejskiej Agencji Lekéw (PRAC) przedstawit swoja oceng preparatow zawierajacych
flupirtyng oraz zalecit ograniczenia w ich zastosowaniu. Komitet zalecit stosowanie doustnych
lekéw z flupirtyna oraz czopkéw z flupirtyna do leczenia ostrego (krétkotrwatego) bolu
u dorostych, ktoérzy nie moga zazy¢ innych lekow przeciwbdlowych (takich jak niesteroidowe
leki przeciwzapalne czy stabe opioidy). Terapia flupirtyna nie powinna przekraczac 2 tygodni.

Dodatkowo nalezy monitorowac¢ czynno$¢ watroby u pacjentéw na koniec kazdego tygodnia
leczenia, a terapia flupirtyna powinna zosta¢ wstrzymana w przypadku jakichkolwiek problemow
z watroba. PRAC nie zaleca stosowania flupirtyny u pacjentdow z wczesniej stwierdzonymi
chorobami watroby lub naduzywajacych alkoholu, jak rowniez u pacjentoéw zazywajacych inne
produkty lecznicze powodujace problemy watrobowe.

Zalecenia PRAC sa zbiezne z zastrzezeniami przedstawionymi przez niemiecki Federalny
Instytut ds. Lekow 1 Wyrobow Medycznych (Federal Institute for Drugs and Medical Devices
(BfArM), obejmujacymi raporty o powiktaniach watrobowych u pacjentow zazywajacych
flupirtyng. Skala problem6éw obejmowata przypadki wysokiej aktywnosci enzymow
watrobowych we krwi az do przypadkéw niewydolnosci watroby, niektore z nich zakonczyty si¢
zgonem lub wymagaty transplantacji narzadu. BfAM takze wyrazil zaniepokojenie brakiem
danych dotyczacych zastosowania flupirtyny w leczeniu przewlektego bolu.

PRAC przyznat, ze dane z badan dotyczacych leczenia flupirtyna przewlektego bolu sa mniej
przekonywujace w poréOwnaniu z terapia bolu ostrego. Komitet zwrdcit uwage na brak
wystarczajacych danych na temat korzysci ze stosowania flupirtyny w terapii trwajacej powyzej 4
tygodni.

W odniesieniu do negatywnego wplywu na czynno$¢ watroby, Komitet stwierdzil, ze czas
trwania terapii jest zwiazany z pojawieniem si¢ problemow z watroba i przypadki niewydolnosci
watroby czy konieczno$ci transplantacji organu nie dotyczyly pacjentow zazywajacych lek przez
2 tygodnie lub kroce;j.
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Komitet PRAC uznal, Ze regularne badanie funkcji watroby jest warunkiem koniecznym by
korzysci ze stosowania flupirtyny w leczeniu ostrego bolu, przewazaty nad ryzykiem.

Zalecenia PRAC zostana rozpatrzone przez Grupg Koordynacyjna ds. procedury wzajemnego
uznania 1 zdecentralizowanej dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh)
na spotkaniu w dniach 24-26 czerwca 2013 r. W przypadku pytan, nalezy skonsultowacé si¢
z lekarzem lub farmaceuta.

Informacje dodatkowe o leku

Flupirtyna jest nieopioidowym lekiem przeciwbdlowym, stosowanym w terapii ostrego
1 przewleklego bolu wywotanego napigciem migsniowym, bolu nowotworowego, bodlu
miesigczkowego oraz bolu towarzyszacego operacjom ortopedycznym i urazom.

Leki zawierajace flupirtyne byty rejestrowane od 1980 r. Obecnie sa dostepne w nastgpujacych
krajach UE: Bulgarii, Estonii, Niemczech, Wegrzech, Wloszech, Litwie, Lotwie, Polsce,
Portugalii, Rumunii 1 Stowacji.

Flupirtyna jest dostegpna w postaci szybko uwalniajacych si¢ kapsutek o mocy 100 mg, tabletek o
przedluzonym uwalnianiu o mocy 400 mg, czopkéw o mocy 75 mg i 150 mg oraz roztworu do
iniekcji (100 mg). Szybko uwalniajace si¢ kapsutki zawierajace 100 mg flupirtyny sa dostgpne
we wszystkich 11 krajach UE wymienionych powyzej. Pozostale postaci farmaceutyczne
dostepne sa tylko w Niemczech.

Flupirtyna poczatkowo zostala wprowadzona jako lek przeciwbolowy bedacy alternatywa dla
opioidéow 1 niesteroidowych lekow przeciwzapalnych. Pézniej wykryto wiele dodatkowych
dziatan flupirtyny, np. rozluznienie migéni. Flupirtyna jest zwiazkiem selektywnie otwierajacym
neuronalny kanat potasowy. Oznacza to, ze otwiera ona specyficzne miejsca na powierzchni
komorek nerwowych zwanych kanatami potasowymi.

Informacje dodatkowe o procedurze

Przeglad lekow zawierajacych flupirtyne zostal zapoczatkowany w marcu 2013 r. na prosbe
Niemiec w odniesieniu do artykutu 1071 dyrektywy 2001/83/WE. Ocena ta postgpowata zgodnie
z etapami okreslonymi w artykule 1071 dyrektywy 2001/83, nazywanej procedura pilna.

Poniewaz wszystkie te produkty lecznicze zarejestrowane zostaly w procedurach narodowych,
zalecenia PRAC zostana przekazane do Grupy koordynacyjnej ds. procedury wzajemnego
uznania i zdecentralizowanej dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh), ktora
wyda ostateczna opini¢. CMDh jest grupa regulacyjna reprezentujaca panstwa czlonkowskie Unii
Europejskie;j.

Jesli stanowisko CMDh zostanie ustalone jednoglosnie, decyzja zostanie bezposrednio wdrozona
przez panstwa cztonkowskie, w ktorych produkt leczniczy jest zarejestrowany.
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Natomiast w przypadku, gdy stanowisko CMDh zostanie osiagnigte wigkszos$cia glosow, bedzie
ono przekazane Komisji Europejskiej do przyjecia w formie decyzji prawnie wiazacej dla catej
Unii Europejskie;j.

Btad! W dokumencie nie ma tekstu o podanym stylu.
EMA/362055/2013 Strona 3/3



