Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia
dotyczacy produktu leczniczego KATADOLON zawierajgcego
substancje czynng flupirtyne

28 marca 2018

Produkty lecznicze zawierajace flupirtyne nie bedg juz dostepne na rynku Unii
Europejskiej

Szanowna Pani Doktor,
Szanowny Panie Doktorze,

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0. w porozumieniu z Europejska Agencja Lekéw (EMA)
oraz Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych przekazuje nastepujace informacje:

Podsumowanie

e Nazwa handlowa produktu zawierajacego flupirtyne posiadajacego pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu na terytorium Polski: KATADOLON; 100 mg; kapsutki twarde.

e Z uwagi na ryzyko uszkodzenia watroby, stosunek korzysci do ryzyka dla produktéw
leczniczych zawierajacych flupirtyne nie jest korzystny.

e W rezultacie, pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lekéw zawierajacych flupirtyne
zostang wycofane, a preparaty nie beda juz dostepne na rynku Unii Europejskiej (UE).

e Produkt leczniczy na terytorium Polski (nazwa handlowa: Katadolon, 100 mg, kapsutki
twarde) decyzja Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 29.03.2018 zostat
wycofany na terenie catego kraju.

e Lekarze powinni dokona¢ weryfikacji leczenia pacjentéw otrzymujacych flupirtyne i
wybraé¢ odpowiednie terapie alternatywne.

Podstawowe informacje dotyczace bezpieczeristwa stosowania

W wyniku unijnej oceny bezpieczenstwa przeprowadzonej w 2013 r. stwierdzono, ze stosowanie
produktéw leczniczych zawierajacych flupirtyne wigze sie z powainym ryzykiem
hepatotoksycznosci. Jako wniosek z tej oceny stwierdzono, ze produkty lecznicze zawierajace
flupirtyne powinny by¢ stosowane wytacznie w leczeniu ostrego bélu u oséb dorostych, przez
maksymalny okres dwéch tygodni i jedynie w przypadku, gdy podawanie innych lekéw
przeciwbdlowych (np. niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, stabych opioidéw) jest
przeciwwskazane. Informacja o leku zostata odpowiednio zaktualizowana, ftacznie
z uwzglednieniem nowych przeciwwskazan i ostrzezern majacych na celu zminimalizowanie
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ryzyka uszkodzenia watroby. Podmioty odpowiedzialne zostaly zobowigzane do
przeprowadzenia badann obserwacyjnych, w celu zapewnienia, ze te ograniczenia byty
przestrzegane w praktyce klinicznej.

W pazdzierniku 2017 r.,, EMA rozpoczeta dalsza ocene stosunku korzysci do ryzyka dla
produktéw leczniczych zawierajacych flupirtyne opierajac sie na wynikach wspomnianych badan
obserwacyjnych. Wyniki te wzbudzity obawy, Ze ograniczenia bezpieczeristwa nie byly
przestrzegane w praktyce klinicznej, wskazujac na dalsze podawanie produktéw leczniczych
zawierajgcych flupirtyne pacjentom, u ktdrych stosowanie innych lekéw przeciwbdlowych nie
byto przeciwwskazane przez okres dtuzszy niz dwa tygodnie, rowniez jednoczesnie z innymi
produktami leczniczymi, o ktérych wiadomo, ze powoduja uszkodzenie watroby. Dodatkowo,
prawidtowa kontrola czynnosci watroby zostata wykonana tylko u niewielkiego odsetka
pacjentow.

Przeglad danych wykazat, ze od 2013 r. nadal zgtaszane s3 przypadki powaznego uszkodzenia
watroby, w tym ostrej niewydolnosci watroby, w powigzaniu ze stosowaniem flupirtyny.
Pomimo, iz przypadki te nalezg do rzadkich, to uszkodzenia watroby moga stanowi¢ zagrozenie
dla zycia, i wedlug Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczeristwem
Farmakoterapii (PRAC) przy Europejskiej Agencji Lekdw, brak jest innych $rodkéw, ktére
mogtyby dostatecznie ograniczy¢ takie ryzyko.

Na podstawie aktualnie dostepnych danych, Komitet PRAC stwierdzit, e ryzyko
hepatotoksycznosci przewyisza korzysci produktéw leczniczych zawierajacych flupirtyne
i w zwigzku z tym nalezy wycofa¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w catej Unii
Europejskiej.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatania niepozadanego lub sytuacji specjalnej
nalezy zgtasza¢ zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych
do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

lub do podmiotu odpowiedzialnego posiadajgcego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla
produktu leczniczego w Polsce Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Osmanska 12, 02-823
Warszawa, tel. +48-22-345 94 21, e-mail: safety.poland @teva.pl

Dane kontaktowe do firmy Teva

W celu uzyskania dodatkowych informacji, prosimy o kontakt z Dziatem Informacji Medycznej
firmy Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o0.0.,, ul. Osmarnska 12, 02-823 Warszawa,
tel.: +48 22 345 93 00.

Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Kierownik Dziatu .

Bezpieczenstwa Farmakoterapii
Katarzyna tozak
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