COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea in limba roména a comunicatului de presad al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
recomandarea Comitetului de farmacovigilentd pentru evaluarea riscului
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) de restrictionare a
utilizarii medicamentelor care confin flupirtina

EMA, 14 iunie 2013

Comunicat de presd EMA referitor la recomandarea Comitetului de
farmacovigilenta pentru evaluarea riscului (Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee = PRAC) de restrictionare a utilizarii
medicamentelor care contin flupirtina

PRAC recomandi totodata si monitorizarea saptamanali a functiilor
hepatice ale pacientilor

Comitetul de farmacovigilenta pentru evaluarea riscului (Pharmacovigilance
Risk Assessment Committee = PRAC) al Agentiei Europene a Medicamentului a
finalizat reevaluarea medicamentelor care contin flupirtina si a recomandat
restrictionarea utilizarii acestora. De asemenea, PRAC a recomandat ca
medicamentele cu administrare orala si supozitoarele care contin flupirtina sa fie
utilizate numai in tratamentul durerii acute (de scurta durata) la pacientii carora
nu li se pot administra alte analgezice (precum antiinflamatoare non-steroidiene
sau opioide cu potenta scazuta), iar durata tratamentului nu trebuie sa
depaseasca doua saptamani.

In plus, functia hepatici a pacientilor trebuic monitorizati dupi fiecare
saptamand de tratament, iar tratamentul trebuie intrerupt in cazul aparitiei
afectiunilor hepatice. PRAC a recomandat ca aceste medicamente sd nu se
administreze la pacientii cu afectiuni hepatice pre-existente sau la cei cu
afectiuni cauzate de abuzul de alcool, precum si la pacientii carora li se
administreaza alte medicamente care pot cauza afectiuni hepatice.

Evaluarea PRAC a fost declansatd ca urmare a ingrijorarilor exprimate de
autoritatea competenta in domeniul medicamentului din Germania (Federal
Institute for Drugs and Medical Devices = BfArM), referitoare la raportarile de
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reactii adverse hepatice la pacientili carora li s-au administrat aceste
medicamente. Problemele identificate au variat de la cazuri de valori sanguine
crescute ale enzimelor hepatice, pana la cazuri de insuficienta hepatica, printre
care unele fatale sau care au necesitat transplant hepatic. Autoritatea competenta
in domeniul medicamentului din Germania a exprimat ingrijorari cu privire la
lipsa de date referitoare la utilizarea acestor medicamente in tratamentul durerii
cronice (de lunga durata).

PRAC a constatat de comun acord ca existd date rezultate din studiile cu
flupirtina in tratamentul durerii acute, in timp ce datele referitoare la tratamentul
de lunga durata a durerii au fost mai putin relevante. PRAC a observat si lipsa
datelor referitoare la beneficiile utilizarii flupirtinei pe perioade mai lungi de 4
saptamani.

Referitor la siguranta hepatica, PRAC a observat ca durata tratamentului pare
relevantd in ceea ce priveste aparitia afectiunilor hepatice si ca nu s-au raportat
cazuri de insuficienta hepatica sau transplant hepatic in cazul unor pacienti
carora li s-a administrat medicamentul timp de doua saptdmani sau mai putin.

Avand in vedere beneficiile utilizarii in durerea acuta precum si datele referitoare
la aparitia afectiunilor hepatice, PRAC a concluzionat ca restrictionarile propuse
si monitorizarea functiei hepatice sunt obligatorii pentru asigurarea unui raport
beneficiu-risc pozitiv in cazul medicamentelor care contin flupirtina.

Recomandarile PRAC vor fi avute in vedere de catre Grupul de Coordonare
pentru Procedurile de Recunoastere Mutuald si Descentralizata — uman (Co-
ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures —
Human = CMDh) in cadrul intalnirii acestuia din 24-26 iunie 2013. Pacientii
care au orice fel de intrebari se pot adresa medicului sau farmacistului.

Informatii suplimentare despre medicament:

Flupirtina este un medicament analgezic non-opioid, utilizat in tratamentul
durerii acute si cronice, precum durerile asociate cu tensiuni musculare, durerile
din cadrul afectiunilor tumorale, durerile aparute in dismenoree, durerile post
interventii chirurgicale ortopedice sau post-leziuni.

Medicamentele care contin flupirtina sunt autorizate incepand din anul 1980 si
sunt disponibile in urmatoarele state membre ale Uniunii Europene: Bulgaria,
Estonia, Germania, Ungaria, Italia, Letonia, Lituania, Polonia, Portugalia,

Romania si Slovacia.
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Medicamentele care contin flupirtind sunt disponibile sub forma de capsule cu
eliberare imediatd 100 mg, comprimate cu eliberare prelungitd 400 mg,
supozitoare cu concentratiile 75 mg sau 150 mg, precum si sub forma de solutie
injectabild (100 mg). In cele 11 state enumerate mai sus, medicamentele care
contin flupirtind sunt disponibile numai sub forma farmaceutica de capsule cu
eliberare imediata cu concentratia de 100 mg. Toate celelalte forme farmaceutice
mentionate anterior sunt disponibile numai in Germania.

Flupirtina a fost utilizat ca analgezic alternativ al opioidelor sau
antiinflamatoarelor non-steroidiene. Ulterior, s-au identificat mai multe efecte
ale acestuia printre care si efectul miorelaxant. Flupirtina actioneaza ca
,adeschizator selectiv al canalelor neuronale de potasiu”, deschizand porii
specifici localizati pe celulele nervoase ale creierului si care poarta denumirea de
canale de potasiu. Aceasta actiune poate reduce activitatea electricad excesiva,
care determina aparitia mai multor tipuri de durere.

Informatii suplimentare cu privire la procedura:

Reevaluarea medicamentelor care contin flupirtina a fost demarata in luna martie
2013, la cererea autoritatii competente in domeniul medicamentului din
Germania, conform prevederilor Articolului 107i al Directivei 2001/83/CE, in
cadrul unei proceduri cunoscute sub denumirea de Procedura de urgenta la
nivelul Uniunii.

Deoarece toate medicamentele care contin flupirtind sunt autorizate prin
procedura nationald, recomandarile emise de PRAC vor fi Tnaintate Grupului de
Coordonare pentru Procedurile de Recunoastere Mutuald si Descentralizatd —
uman (Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised
Procedures — Human = CMDh), care va adopta o decizie finala. CMDh este
organismul de reglementare care reprezinta autoritatile nationale de reglementare
in domeniul medicamentului din statele membre ale Uniunii Europene.

In cazul in care decizia CMDh este agreati prin consens, opinia este
implementatd direct de catre statele membre 1n care sunt autorizate aceste
medicamente. Daca decizia este adoptata prin vot majoritar, aceasta este
transmisa Comisiei Europene, care adopta 0 decizie cu aplicabilitate obligatorie
prin lege la nivelul intregii UE.
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Contactati ofiterii de presa:
Monika Benstetter sau Martin Harvey Allchurch
Tel. +44(0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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