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Zatwierdzenie cofniecia pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu leku przeciwbdlowego - flupirtyny

Pomimo wczesniejszych ograniczen w zakresie stosowania leku nadal
zgtaszano ciezkie reakcje ze strony watroby

Grupa koordynacyjna ds. procedury wzajemnego uznania i zdecentralizowanej dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (Co-ordinated Group for Mutual Recoginiton and Decentralized
Procedures-Human CMDh!) poparta zalecenie Europejskiej Agencji Lekéw (European Medicines
Agency-EMA) o cofnieciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leku przeciwbdlowego flupirtyny ze
wzgledu na ryzyko ciezkiego uszkodzenia watroby. Oznacza to, ze lek nie bedzie juz dostepny.

Zalecenie EMA byto wynikiem poddania lekéw zawierajgcych flupirtyne analizie, ktdrg rozpoczeto z
uwagi na naptywajace zgtoszenia dotyczace probleméw ze strony z watroby nawet po wprowadzeniu w
2013 roku érodkéw majacych na celu zarzadzanie tym ryzykiem. Srodki te obejmowaty ograniczenie
stosowania flupirtyny do nie wiecej niz 2 tygodni u pacjentéw z ostrym bdlem, ktérzy nie mogli
stosowac innych srodkéw przeciwbdlowych, oraz przeprowadzanie podczas leczenia cotygodniowych
badan czynnosci watroby.

W przegladzie przeprowadzonym przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii ( Pharmacovigilance Risk Assessment Committee-PRAC) EMA
przeanalizowano dostepne dane, w tym badania oceniajace, czy w praktyce klinicznej przestrzegano
ograniczen z 2013 r. Oceniono réwniez przypadki ciezkich uszkodzen watroby zgtoszonych od czasu
przegladu w 2013 roku.

Grupa CMDh zgodzita sie z wnioskami Komitetu PRAC, zgodnie z ktérymi ograniczenia wprowadzone w
2013 r. nie byty przestrzegane w wystarczajacym stopniu i nadal dochodzito do ciezkich uszkodzen
watroby, w tym do niewydolnosci watroby. Ponadto nie mozna byto wskaza¢ dalszych srodkéw
majacych na celu poprawe przestrzegania ograniczen ani wiasciwego zmniejszenie ryzyka wystgpienia
problemoéw ze strony watroby.

Grupa CMDh zgodzita sie zatem, ze pacjenci przyjmujacy leki zawierajace flupirtyne nadal sg narazeni
na ryzyko wystgpienia ciezkich powiktan, ktére przewaza nad korzysciami ptyngcymi ze stosowania
tych lekédw. W celu ochrony zdrowia publicznego CMDh zatwierdzita zalecenia PRAC dotyczace cofniecia
pozwolen na dopuszczenie do obrotu lekdéw zawierajacych flupirtyne.

! Grupa CMDh stanowi organ regulacyjny ds. produktéw leczniczych, reprezentujacy panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej
(UE), Islandie, Liechtenstein i Norwegie.
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Informacje dla pacjentéw

e Leki zawierajace flupirtyne stosuje sie w leczeniu ostrego,utrzymujacego sie przez okres do dwdch
tygodni bolu u dorostych, ktérzy nie mogqg stosowac innych srodkéw przeciwbdlowych (takich jak
niesteroidowe leki przeciwzapalne -NLPZ i stabe opioidy).

e Te leki s wycofywane z rynku w UE z powodu ryzyka ciezkich uszkodzenia watroby.

e Rygorystyczne $rodki majace na celu zmniejszenie tego ryzyka wprowadzono w 2013 r., ale nie
zostaty one wdrozone w wystarczajacym stopniu, w zwigzku z czym nadal pojawiaty sie zgtoszenia
dotyczace uszkodzen watroby. Ponadto nie mozna byto okresli¢ dalszych srodkéw zmniejszajacych
ryzyko wystapienia probleméw ze strony watroby.

e 0Od 2013 r. odnotowano przypadki ciezkiego uszkodzenia watroby po zastosowaniu flupirtyny, w
tym 23 przypadki ostrej niewydolnosci watroby (nagta utrata czynnosci watroby), z ktérych

niektdre byly $émiertelne lub prowadzitty do przeszczepienia narzadu. 2

e Dostepne sa alternatywne opcje leczenia.

e Pacjenci, ktdérzy maja jakiekolwiek pytania powinni skontaktowac sie z lekarzem.
Informacje dla pracownikéw ochrony zdrowia

e Leki zawierajace flupirtyne sq wycofywane z rynku w UE z powodu ryzyka ciezkiego uszkodzenia
watroby.

e Restrykcje wprowadzone w 2013 r., ktére obejmowaty ograniczenia w zakresie stosowania
flupirtyny do dwéch tygodni i regularne monitorowanie czynnosci watroby, nie byty w
wystarczajacym stopniu przestrzegane w praktyce klinicznej. Cho¢ zmniejszyto sie stosowanie
produktow zawierajacych flupirtyne, wdrozone $rodki nie minimalizowaty ryzyka skutecznie.

e Ponadto nie mozna byto wskazac¢ dalszych $rodkdw majacych na celu poprawe przestrzegania
ograniczen ani odpowiedniego zmniejszenie ryzyka wystgpienia problemow ze strony watroby.

e Pracownicy ochrony zdrowia powinni rozwazy¢ alternatywne metody leczenia pacjentéw.

e Pracownicy ochrony zdrowia w krajach UE, w ktorych flupirtyna jest wprowadzona do obrotu,
otrzymaja pismo ze szczegdtowymi informacjami na temat odpowiednich dziatan, ktore nalezy
podja¢, w tym, na temat tego od kiedy lek bedzie niedostepny.

e 0Od 2013 r. odnotowano przypadki ciezkiego uszkodzenia watroby po zastosowaniu flupirtyny, w
tym 23 przypadki ostrej niewydolnosci watroby, z ktérych niektére byty Smiertelne lub prowadzity
do przeszczepienia narzadu. 2 Reakcji tych nie mozna przewidzie¢, a doktadny mechanizm, w
ktorym flupirtyna powoduje uszkodzenie watroby, nie jest znany.

e Szes$¢ badan obserwacyjnych wykazato brak zgodnosci ze srodkami wprowadzonymi w celu
zminimalizowania ryzyka hepatotoksycznosci.

2 przypadki te zostaty zgtoszone w europejskiej bazie danych dotyczacej podejrzeh wystapienia niepozadanych reakcji na
leki (Eudravigilance) w okresie od kwietnia 2013 r. do grudnia 2017 r.
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Wiecej informaciji o leku

Flupirtyna jest lekiem stosowanym w leczeniu ostrego, utrzymujacego sie do 2 tygodni bélu u
pacjentow, ktdrzy nie moga stosowac innych srodkéw przeciwbolowych, takich jak opioidy lub
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ). Flupirtyna jest srodkiem "selektywnie otwierajagcym
neuronalny kanat potasowy". Oznacza to, ze otwiera okreslone pory na komérkach nerwowych
zwanych kanatami potasowymi. Otwarcie tych kanatéw zmniejsza nadmierng aktywnos¢ elektryczng
prowadzacg do wielu stanéw bolowych.

Leki zawierajace flupirtyne sa dopuszczone do obrotu od lat 80. XX wieku i sg obecnie dostepne w
nastepujacych panstwach cztonkowskich UE: Estonia, Niemcy, totwa, Litwa, Luksemburg, Polska,
Portugalia i Stowacja. Sq one dostepne pod kilkoma nazwami handlowymi i w réznych postaciach.

Dodatkowe informacje na temat procedury

Analiza flupirtyny zostatg rozpoczeta w dniu 26 pazdziernika 2017 r. na wniosek Niemiec, zgodnie z
art. 31 dyrektywy 2001/83 /WE .

Ocene przeprowadzit Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (PRAC), odpowiedzialny za ocene bezpieczenstwa lekow stosowanych u ludzi, ktory
wydat odpowiednie zalecenia. Zalecenia PRAC zostaty przestane do Grupy koordynacyjnej ds.
procedury zdecentralizowanej i wzajemnego uznawania - dla produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi (CMDh), ktéra zajeta stanowisko w tej sprawie w dniu 21 marca 2018 r. Grupa CMDh jest
organem reprezentujacym Panstwa Czionkowskie UE oraz Islandie, Liechtenstein i Norwegie. Jest
odpowiedzialna za zapewnienie ujednoliconych norm bezpieczenstwa dla lekdw dopuszczonych do
obrotu w procedurach krajowych w catej UE.

Poniewaz Grupa CMDh zajeta swoje stanowisko w drodze konsensusu, zostanie ono bezposrednio
wdrozone przez panstwa cztonkowskie, w ktérych leki sg dopuszczone do obrotu, zgodnie z ustalonym
harmonogramem.
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