COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezintd in
cele ce urmeaza traducerea in limba romana a comunicatului de presd al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
sustinerea de catre Grupul de coordonare pentru procedurile de recunoastere
mutuald si descentralizata (Co-ordination Group for Mutual Recognition and
Decentralised Procedures — Human = CMDh) a recomandarii EMA de retragere a
autorizatiei de punere pe piata pentru medicamentele care contin flupirtind

Comunicatul de presd al Agentiei Europene a Medicamentului poate fi accesat pe
website-ul EMA

23 martie 2018

Comunicat de presa EMA

referitor la sustinerea CMDh a recomandirii EMA
de retragere a autorizatiei de punere pe piata
pentru medicamentele analgezice care contin flupirtina
A continuat raportarea de cazuri cu afectare hepatica grava in ciuda introducerii

unor restrictii de utilizare

Grupul de coordonare pentru procedurile de recunoastere mutualda si
descentralizata (Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised
Procedures — Human = CMDh)" si-a exprimat sustinerea pentru recomandarea
EMA de retragere a autorizatiei de punere pe piatd pentru medicamentele
analgezice care contin flupirtind, din cauza riscului de afectare hepatica grava.
Acest fapt va determina indisponibilitatea respectivelor medicamente pe piata UE.

Recomandarea EMA a constituit rezultatul unei reevaludri a medicamentelor
care contin flupirtind, declansate de raportarea in continuare a afectiunilor hepatice
grave, chiar si dupa introducerea unor masuri de gestionare a acestui risc, in anul
2013. Printre aceste masuri s-au numarat limitarea la 2 saptaimani a duratei de
administrare a medicamentelor care contin flupirtina, la pacientii cu durere acuta la
care nu se puteau folosi alte analgezice, precum si efectuarea de teste functionale
hepatice saptamanal, pe tot parcursul tratamentului.

In cadrul reevaluirii realizate de citre Comitetul EMA pentru evaluarea
riscurilor in materie de farmacovigilentd (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee = PRAC) s-au avut in vedere datele rezultate Tn urma unor studii de
evaluare a modalitatii de aplicare in practica clinica a restrictiilor introduse in anul

! Un organism de reglementare in domeniul medicamentului, care reprezinta statele membre ale UE, precum si
Norvegia, Islanda si Liechtenstein.


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2018/03/news_detail_002930.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Flupirtine-containing_medicines/human_referral_prac_000019.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f

2013 si s-au analizat cazurile de afectare hepatica grava raportate incepand cu
evaluarea din 2013.

CMDh a adoptat concluziile PRAC conform carora restrictiile introduse in anul
2013 nu au fost suficient aplicate in practica clinica, ca atare continuand raportarea
cazurilor de afectare hepatica grava, inclusiv insuficientd hepatica. Tn plus, nu s-au
putut identifica noi masuri de imbunatatire a compliantei la aplicarea restrictiilor si
nici de reducere corespunzatoare a riscului de afectare hepatica.

Ca urmare, CMDh a fost de acord cu opinia ca pacientii aflati in tratament cu
medicamente care contin flupirtind sunt in continuare expusi unor riscuri grave,
care depasesc beneficiile medicamentelor respective, si, pentru protejarea sanatatii
publice, si-a exprimat sustinerea fata de recomandarea PRAC de retragere a
autorizatiei de punere pe piata a acestor medicamente.

Informatii pentru pacienti

» Medicamentele care contin flupirtina au fost utilizate in tratamentul durerii
acute (pe termen scurt) timp de pana la doua saptamani, la adultii la care nu se pot
utiliza alte analgezice (precum medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene —
AINS si opiaceele slabe).

« Tn prezent, aceste medicamente sunt retrase de pe piata UE din cauza riscului
de aparitie a leziunilor hepatice grave.

« Tn anul 2013, s-au introdus masuri stricte prin care se Tncerca reducerea
acestui risc, care insa nu au fost puse suficient in practica, raportandu-se in
continuare aparitia de leziuni hepatice. Tn plus, nu s-au putut identifica alte masuri
de reducere a riscului de afectare hepatica.

» Din 2013 pana in prezent, s-au raportat cazuri de leziuni hepatice grave dupa
administrarea de medicamente cu flupirtind®, printre care 23 de cazuri de
insuficienta hepatica acuta (pierderea brusca a functiei hepatice), unele finalizate cu
deces, iar altele necesitand transplant.

» Exista s1 alte optiuni de tratament.

* Pacientilor care au nelamuriri i se recomanda sd discute cu medicul.
Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

. Medicamentele care contin flupirtina sunt in curs de retragere de pe piata
UE din cauza riscului de aparitie a leziunilor hepatice grave.

« Masurile de restrictie introduse in anul 2013, printre care limitarea la 2
saptamani a duratei de administrare a medicamentelor care contin flupirtina si

2 Raportarile privitoare la cazurile respective au fost transmise in baza de date europeana de rapoarte de reactii
adverse suspectate la medicament (Eudravigilance) in perioada aprilie 2013 - decembrie 2017.



monitorizarea regulata a functiei hepatice nu au fost suficient aplicate in practica
clinica. In ciuda reducerii utilizdrii medicamentelor care contin flupirtina,
masurile aplicate nu s-au dovedit eficace pentru reducerea la minimum a
riscului.

. In plus, nu s-au putut identifica noi masuri de imbunititire a compliantei la
aplicarea restrictiilor si de reducere corespunzatoare a riscului de afectare
hepatica.

. Profesionistilor din domeniul sanatatii li se recomanda sa aiba in vedere alte
tratamente.

« Profesionistilor din domeniul sdnatatii din statele membre UE in care se
comercializeazd medicamente care contin flupirtind li se vor comunica in scris
informatii detaliate privitoare la actiunile corespunzatoare care urmeaza
intreprinse, inclusiv data la care medicamentul va deveni indisponibil.

. Din 2013 pana in prezent, s-au raportat cazuri de leziuni hepatice grave
dupa administrarea de medicamente cu ﬂupirtinéz, printre care 23 de cazuri de
insuficientd hepatica acutd, unele finalizate cu deces, iar altele necesitand
transplant. Reactiile sunt imprevizibile si nu se cunoaste cu exactitate
mecanismul prin care flupirtina provoaca leziuni hepatice.

. In cadrul a sase studii observationale s-a constatat lipsa compliantei fati de
masurile introduse pentru reducerea la minimum a riscului de hepatotoxicitate.

Informatii suplimentare despre medicament

Flupirtina este un medicament utilizat in tratamentul durerii acute (de scurta
duratd), pe o perioadd de maximum 2 sdptdmani, la pacientii la care nu se pot
utiliza alte medicamente Tmpotriva durerii, precum opioidele sau medicamentele
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS). Flupirtina functioneaza ca ,,agent selectiv
de deschidere a canalelor neuronale de potasiu”, cu alte cuvinte deschide niste pori
specifici aflati pe suprafata celulelor nervoase care poartd denumirea de canale de
potasiu, ceea ce reduce nivelul excesiv de activitate electrica, cauza a multor forme
de durere.

Medicamentele care contin flupirtina au fost autorizate incepand din anii 1980 si
in prezent sunt disponibile pe piata urmatoarelor state membre ale UE: Estonia,
Germania, Letonia, Lituania, Luxemburg, Polonia, Portugalia si Slovacia, sub mai
multe denumiri comerciale si in diferite formulari.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentelor care flupirtind a fost declansata la data de 26
octombrie 2017, la solicitarea autoritatii competente in domeniul medicamentului
din Germania, in temeiul prevederilor articolului 31 din Directiva CE 83/2001.



http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000150.jsp&mid=WC0b01ac05800240d0

Analiza a fost efectuata initial de catre (PRAC), responsabil de evaluarea
aspectelor de sigurantd pentru medicamentele de uz uman, care a formulat o serie
de recomandari. Dat fiind faptul cd medicamentele care contin flupirtind sunt
autorizate la nivel national, recomandarea PRAC a fost transmisd Grupului de
coordonare pentru procedurile de recunoastere mutuald si descentralizatd - uman
(CMDh), care a adoptat o pozitie la data de 21 martie 2018. CMDh este un
organism care reprezinta statele membre ale UE, precum si Islanda, Liechtenstein si
Norvegia si care raspunde de asigurarea aplicarii de standarde armonizate de
siguranta la medicamentele autorizate prin procedura nationala, la nivelul UE.

Pozitia CMDh fiind adoptatd prin consens, aceasta va fi implementata direct de
catre statele membre in care sunt autorizate medicamentele in cauza, conform
calendarului convenit.



