intrebiri si raspunsuri privind suspendarea autorizatiei de punere pe
piata a medicamentelor ce contin buflomedil

Rezultatul unei proceduri desfasurate conform prevederilor Articolului 107 al
Directivei 2001/83/EC

Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
a finalizat o analiza a profilului de siguranta si eficacitate a medicamentelor
care contin buflomedil, atat orale cat si injectabile, din cauza semnalarii de
reactii adverse grave raportate la buflomedil. Comitetul EMA pentru
Medicamente de Uz Uman (Committee for Medicinal Products for Human
Use=CHMP) a concluzionat ca beneficiile buflomedil nu depasesc riscurile pe
care acesta le prezinta si a recomandat suspendarea tuturor autorizatiilor de
punere pe piatd pentru medicamentele care contin buflomedil pe teritoriul
ntregii Uniuni Europene (UE).

Ce este buflomedil?

Buflomedil este o substantd vasoactivd, un medicament care actioneaza
asupra circulatiei sangelui. Buflomedil creste fluxul de sange catre creier si
alte parti ale corpului prin dilatarea vaselor de sange si este utilizat pentru
tratarea simptomelor de boald arteriala ocluziva periferici (BAOP), o
afectiune in care arterele mari ale organismului incep sa prezinte obstructii,
provocand simptome precum durere si slabiciune, Tndeosebi la nivelul
picioarelor. Buflomedil este folosit la pacienti cu stadiul 1l BAOP, ceea ce
presupune durere severa la parcurgerea de distante relativ scurte.

Medicamentele care contin buflomedil sunt autorizate in UE din anii 1970
prin proceduri nationale. Buflomedil este autorizat in Austria, Belgia, Cipru,
Franta, Germania, Grecia, Italia, Luxemburg, Olanda, Polonia, Portugalia si
Spania, sub numele de patent Loftyl si sub alte denumiri comerciale.
Buflomedil este disponibil sub forma de tablete, solutic orala sau solutie
pentru injectare.



De ce a fost evaluat buflomedil?

In februarie 2011, Agentia francezi a medicamentului a suspendat
autorizatiile de punere pe piata ale medicamentelor care contin buflomedil,
din cauza reactiilor adverse grave si uneori mortale observate la aceste
medicamente. Printre acestea se numarau tulburari neurologice precum
convulsii si status epilepticus (o afectiune periculoasa in care creierul se afla
intr-o stare de epilepsie permanentd) si tulburari cardiace precum frecventa
cardiaca accelerata si stop cardiac. Aceste reactii adverse au survenit
indeosebi la pacienti varstnici sau la cei cu probleme renale carora nu li s-a
administrat doza redusa corespunzator si a caror functie renald nu era
monitorizata adecvat. Buflomedil se poate acumula in organism iar intre doza
de tratament si doza care poate afecta anumiti pacienti, precum cei cu
probleme renale, existd doar o mica diferenta. Din cauza naturii BAOP,
pacientii cu aceasta afectiune sunt susceptibili de probleme renale.

Tn unele state membre n care medicamentul exista pe piatd, se luasera deja
masuri de minimizare a riscurilor legate de buflomedil, printre care modificari
de ambalaj si In informatiile despre medicament, recomandari de ajustare a
dozei pentru pacientii cu probleme renale si restrictionarea utilizarii
medicamentelor la anumiti pacienti (de exemplu, la pacienti cu epilepsie).
Franta mai luase asemenea masuri si anterior, Tn 1998 si 2006, dar Tn februarie
2011 a concluzionat ca acestea nu sunt suficiente pentru prevenirea aparitiei
de reactii adverse pe teritoriul Frantei.

Conform cerintelor Articolului 107, Franta a informat CHMP cu privire la
ultima sa actiune de suspendare a autorizatiilor de punere pe piatd in Franta,
astfel incat sa ofere Comitetului posibilitatea de a pregati o opinie referitoare
la oportunitatea mentinerii, modificarii prin variatie, suspendarii sau retragerii
de pe intreg teritoriul UE a autorizatiilor de punere pe piatd pentru
medicamentele care contin buflomedil .

Care au fost datele analizate de CHMP?

CHMP a examinat evaluarile raportului risc - beneficiu realizate anterior,
inclusiv de catre Franta in 2010-2011, precum si informatiile solicitate de la
companiile din UE care comercializeaza medicamente care contin buflomedil.
Printre acestea s-au aflat date din studiile clinice cu buflomedil, din perioada



post-autorizare si din literatura de specialitate, precum si informatii provenite
de la centrele de control toxicologic din Europa privind cazurile de intoxicatie
severa cu buflomedil.

Care sunt concluziile CHMP?

CHMP a constatat existenta unui risc de reactii adverse grave
de natura neurologica si cardiaca la pacientii tratati cu doze uzuale de
buflomedil, din cauza diferentei mici dintre doza de tratament si doza care
poate dauna pacientilor varstnici sau persoanelor cu anumite afectiuni precum
problemele renale, frecvente la pacientii cu BAOP. In ciuda masurilor de
minimizare a riscurilor luate de autoritatile nationale, continua sa se raporteze
reactii adverse grave. Totodatdi, CHMP a constatat ca pentru acest
medicament nu se demonstrase decat un beneficiu limitat pentru pacienti,
masurat ca distanta de mers, si ca studiile prezentau si ele o serie de deficiente
metodologice.

Pe baza evaluarii datelor disponibile in clipa de fata si a discutiei stiintifice la
nivelul Comitetului, CHMP a concluzionat ca beneficiile medicamentelor
care contin buflomedil nu depasesc riscurile acestora si a recomandat
suspendarea tuturor autorizatiilor de punere pe piata pentru medicamentele
care contin buflomedil pe teritoriul Tntregii UE.

Care sunt recomandarile pentru pacienti si medicii prescriptori?

- Medicii trebuie sa inceteze prescrierea de buflomedil si sa aiba in vedere
optiuni alternative de tratament, printre care tratarea problemelor de fond
care pot mari riscul de BAOP, precum diabet, nivel crescut de colesterol,
hipertensiune si fumat.

. Pacientii care in prezent utilizeaza medicamente care contin buflomedil
trebuie sa discute cu medicul cu privire la revizuirea tratamentului.

. Pentru orice fel de intrebari, pacientii trebuie sa discute cu farmacistul sau
cu medicul.



