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Comunicat de presa EMA

referitor declansarea actiunii de reevaluare
a medicamentelor care contin flupirtina
Medicamentele sunt utilizate in continuare fara respectarea restrictiilor specifice si
continua raportarea de cazuri cu afectare hepatica

Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) a declansat o noua actiune de
evaluare a beneficiilor si riscurilor medicamentelor care contin flupirtina, utilizate
pentru ameliorarea durerii.

Reevaluarea a fost solicitata de catre autoritatea competentd in domeniul
medicamentului din Germania, Institutul Federal pentru Medicamente si
Dispozitive Medicale (BfArM), si urmeaza unei actiuni anterioare de reevaluare
intreprinse de EMA?! 1n anul 2013 care a impus introducerea de masuri privind
restrictionarea utilizarii acestor medicamente din cauza raportarii unor cazuri de
afectiuni hepatice grave asociate cu administrarea acestor medicamente.

In cadrul masurilor adoptate ca urmare a reevaluarii anterioare, durata
tratamentului cu flupirtina a fost limitata la maximum 2 saptamani la pacientii la
care nu se puteau administra alte medicamente antialgice si s-au introdus teste
sanguine pentru evaluarea functiei hepatice inainte si in timpul tratamentului.
Totodata, EMA a solicitat efectuarea de studii care sa demonstreze eficacitatea
restrictiilor introduse n ceea ce priveste reducerea riscurilor. Rezultate aparute in
prezent ale acestor studii sugereaza ca, in ciuda scaderii numarului de pacientilor
tratati, medicamentul este in continuare utilizat fara respectarea restrictiilor
introduse Tn 2013. Tn plus, s-au raportat in continuare cazuri de leziuni hepatice
grave asociate cu administrarea acestui medicament.

! Procedura nr. EMEA/H/A-107i/1363


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2017/10/news_detail_002838.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1

In consecinta, Comitetul EMA pentru evaluare a riscurilor in materie de
farmacovigilenta (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) a
demarat o noud actiune de reevaluare pentru stabilirea modului n care raportul
beneficiu-risc al acestor medicamente este afectat de datele recent aparute, precum
si pentru a decide asupra oportunitatii unor masuri suplimentare de reglementare.
Pe parcursul desfasurarii actiunii de reevaluare, pacientilor care doresc clarificari
suplimentare cu privire la medicamentele utilizate li se recomanda sa discute cu
medicul sau farmacistul.

Informatii suplimentare despre medicament

Flupirtina este un medicament analgezic (folosit pentru ameliorarea durerii),
utilizat pentru tratamentul durerii acute (de scurtd duratd) pe 0 perioadd de
maximum 2 saptamani, la pacientii la care nu se pot utiliza alte medicamente
antialgice, 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, numite canale de potasiu. Deschiderea acestor canale
reduce nivelul excesiv de activitate electrica, cauza a durerii.

Medicamentele care contin flupirtina au fost autorizate incepand din anii
1980, fiind in prezent disponibile pe piata urmatoarelor state membre ale UE:
Austria, Estonia, Germania, Letonia, Lituania, Luxemburg, Polonia, Portugalia si
Slovacia, sub diverse denumiri comerciale si formule farmaceutice.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentelor care flupirtina a fost declangata la data de 17
octombrie 2017, la solicitarea Agentiei medicamentului din Germania, in temeiul
prevederilor articolului 31 din Directiva 2001/8/CE.

Aceasta actiune este efectuata de Comitetul pentru evaluarea riscurilor in
materie de farmacovigilentd (PRAC), responsabil de evaluarea aspectelor de
sigurantd pentru medicamentele de uz uman, care va face o serie de recomandari.
Dat fiind faptul ca medicamentele care contin flupirtina sunt autorizate la nivel
national, recomandarea PRAC va fi transmisd Grupului de coordonare pentru
procedurile de recunoastere mutuala si descentralizata pentru medicamentele de uz
uman (Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures
— Human = CMDh), care va adopta o pozitie. CMDh este un organism care
reprezinta statele membre ale UE, precum si Islanda, Liechtenstein si Norvegia si
este responsabil de asigurarea standardelor armonizate de sigurantd pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la medicamentele autorizate prin procedura nationala.
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