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Comunicat de presa EMA
referitor la recomandarea PRAC de retragere a autorizatiei de punere pe
piata pentru medicamentele analgezice care contin flupirtina

A continuat raportarea de afectiuni hepatice grave in ciuda introducerii unor
restrictii de utilizare

Comitetul EMA pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) a recomandat retragerea
autorizatiei de punere pe piatd pentru medicamentele analgezice care contin
flupirtina, ceea ce va determina indisponibilitatea acestora pe piata UE.

Reevaluarea medicamentelor care contin flupirtind urmeaza unei actiuni
anterioare de reevaluare intreprinse de EMA 1n anul 2013, care a impus
introducerea unor masuri de restrictionare a utilizarii acestor medicamente din
cauza raportarii de afectiuni hepatice grave.

in cadrul masurilor adoptate, durata tratamentului cu flupirtina a fost limitata la
maximum 2 saptamani, la pacientii cu durere acuta la care nu se puteau administra
alte analgezice, si s-a introdus testarea functiei hepatice pe durata tratamentului.
Totodata, EMA a solicitat efectuarea de studii care sa evalueze aplicarea efectiva a
acestor restrictii in practica clinica precum si a eficacitatii acestora Tn ceea ce
priveste reducerea riscurilor de aparitie a tulburarilor hepatice.

In prezent, dupi analiza concluziilor la respectivele studii precum si a datelor
existente cu privire la beneficiile si riscurile rezultate din studiile clinice si din
raportarile de caz, inclusiv din cazurile de leziuni hepatice grave raportate in
perioada trecuta de la reevaluarea efectuatda in 2013, PRAC a concluzionat ca
restrictiile introduse in anul 2013 nu au fost suficient aplicate in practica clinicd, ca
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atare continudnd raportarea aparitiei de leziuni hepatice grave, inclusiv de
insuficientd hepatici. In ciuda incercarilor Comitetului in ceea ce priveste
posibilitatea introducerii de noi masuri, nu s-au putut identifica modalitati de
imbundtétire a aplicarii restrictiilor si de reducere corespunzdtoare a riscului de
aparitie a afectiunilor hepatice.

Ca urmare, PRAC a considerat ca pacientii aflati in tratament cu medicamente
care contin flupirtind sunt in continuare expusi unor riscuri grave, care depasesc
beneficiile medicamentelor respective, si a recomandat retragerea autorizatiei de
punere pe piata pentru acestea. Exista si alte optiuni de tratament.

Rezultatele unora dintre aceste studii aparute in prezent sugereaza ca, in ciuda
scaderii numarului de pacienti tratati, medicamentul este in continuare utilizat fara
respectarea restrictiilor introduse in 2013. In plus, s-au raportat in continuare cazuri
de leziuni hepatice grave asociate cu utilizarea acestui medicament.

Recomandarea PRAC va fi transmisa spre analiza Grupului de coordonare
pentru procedurile de recunoastere mutuald si descentralizata - uman (Co-
ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures — Human =
CMDh), care va adopta o pozitie finala.

Pacientilor si profesionistilor din domeniul sdnatatii li se atrage atentia ca
masura de revocare a autorizatiilor de punere pe piata nu S-a aplicat inca, decizia
finala urmand a fi adoptatd. La momentul finalizarii procedurii, se vor publica
detalii suplimentare precum recomanddri pentru pacienti si profesionisti din
domeniul sanatatii. Totodata, in statele membre UE pe a cdror piatd se gadsesc
medicamente care contin flupirtina, se va transmite o comunicare directd pentru
profesionistii din domeniul sanatatii contindnd recomandari detaliate despre
actiunile corespunzitoare de intreprins. Intre timp, pacientilor care au nelamuriri i
se recomanda sd discute cu medicul sau farmacistul.

Informatii suplimentare despre medicament

Flupirtina este un medicament analgezic (folosit pentru atenuarea durerii),
utilizat n tratamentul durerii acute (de scurta duratd) pe perioadd de maximum 2
saptamani, la pacientii care nu pot utiliza alte medicamente impotriva 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 poarta 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 din anii 1980 si Tn 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 contin flupirtind a fost declansata la
solicitarea autoritatii competente in domeniul medicamentului din Germania, in
temeiul prevederilor articolului 31 din Directiva 2001/8/CE.

Analiza a fost efectuata de Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilentd (PRAC), responsabil de evaluarea aspectelor de sigurantd pentru
medicamentele de uz uman, care a formulat o serie de recomandari. Dat fiind faptul
ca medicamentele care contin flupirtind sunt autorizate la nivel national,
recomandarea PRAC urmeaza sa fie transmisa Grupului de coordonare pentru
procedurile de recunoastere mutuald si descentralizata - uman (Co-ordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures — Human = CMDh),
care va adopta o pozitie. CMDh este un organism care reprezintd statele membre
ale UE, precum si Islanda, Liechtenstein si Norvegia si este responsabil de
asigurarea aplicarii standardelor armonizate de sigurantd la medicamentele
autorizate prin proceduri nationale, la nivelul UE.




