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Schvaleni zruseni registrace flupirtinu, IéCiva proti bolesti
Navzdory predchozim omezenim pouzivani byly i nadale hlaseny pripady
zdvaznych problémd s jatry

Skupina CMDh? schvalila doporudeni agentury EMA zrusit vzhledem k riziku zadvazného poskozeni
jater registraci flupirtinu, IéCiva proti bolesti. To znamena, Ze toto Iécivo jiz nebude k dispozici.

Doporuceni agentury EMA bylo vysledkem prezkumu lé&ivych piipravk( obsahujicich flupirtin, ktery byl
zahajen z toho dlvodu, ¥e i po zavedeni opatfeni v roce 2013 pro Fizeni tohoto rizika byly nadéle
hlaSeny problémy s jatry. Tato opatfeni zahrnovala omezeni uzivani flupirtinu na dobu maximalné 2
tydnd u pacientl s akutni bolesti, ktefi nemohli uzivat jiné Iéky proti bolesti, a provadéni vysetreni
jaternich funkci béhem lé¢by jednou tydné.

V rdmci pfrezkumu, ktery provedl Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik I&¢iv (PRAC) agentury
EMA, byly zkoumany dostupné Gdaje, véetné studii hodnoticich, zda jsou v klinické praxi dodrzovana
omezeni zavedend v roce 2013. Rovnéz byly posouzeny pfipady zdvazného poskozeni jater hlasené po
prezkumu v roce 2013.

Skupina CMDh souhlasila se zavérem vyboru PRAC, Ze omezeni zavedend v roce 2013 nejsou
dostate¢né dodrzovéna a nadale dochazi k piipadiim zavazného poskozeni jater, véetné selhdni jater.
Navic nebylo mozné identifikovat dalsi opatfeni ke zvyseni dodrzovani omezeni ani k odpovidajicimu
snizeni rizika problém{ s jatry.

Skupina CMDh se proto shodla na tom, Ze pacienti, ktefi uzivaji 1éCivé pripravky obsahujici flupirtin,
jsou i nadale vystaveni zavaznym rizikim, kterad pfevy$uji pfinosy téchto lé&ivych ptipravkl. V zajmu
ochrany verejného zdravi skupina CMDh schvalila doporuceni vyboru PRAC stahnout registrace lécivych
pfipravk( obsahujicich flupirtin.

Informace pro pacienty

e Lécivé pripravky obsahujici flupirtin se pouzivaji k 1é¢bé akutni (kratkodobé) bolesti po dobu az
dvou tydnd u dospélych, ktefi nemohou uzivat jiné Iéky proti bolesti (jako jsou nesteroidni
protizanétlivé 1éky (NSAID) a slabé opioidy).

e Tyto IéCivé pripravky se stahuji z trhu v EU vzhledem k riziku zavazného poskozeni jater.

1 Skupina CMDh je regulaéni organ pro 1é&ivé pfipravky, ktery zastupuje &lenské staty Evropské unie, Island,
LichtenStejnsko a Norsko.
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eV roce 2013 byla zavedena pfisna opatfeni, ktera méla za cil toto riziko snizit, nebyla vSak v praxe
uplatfiovana v dostatecné mire a i nadale byly hlaSeny pfipady poskozeni jater. Navic nebylo
mozné identifikovat dalsi opatfeni ke sniZeni rizika problémd s jatry.

e 0Od roku 2013 byly hlaseny pfipady zavazného poskozeni jater po pouziti flupirtinu, véetné
23 pripadt akutniho selhani jater (ndhla ztrata funkce jater), z nichz nékteré byly smrtelné nebo
vedly k transplantaci. ?

e K dispozici jsou alternativni moznosti IéCby.

e V pfipadé jakychkoli dotazl by se pacienti mé&li obratit na svého zdravotnického pracovnika.
Informace pro zdravotnické pracovniky

e LécCivé pripravky obsahujici flupirtin se stahuji z trhu v EU vzhledem k riziku zavazného poskozeni
jater.

e Omezeni zavedena v roce 2013, ktera zahrnovala omezeni pouzivani flupirtinu na dva tydny
a pravidelné sledovani vysetfeni jaternich funkci, nebyla v klinické praxi dostate¢né dodrzovéana.
Zatimco mira pouzivani piipravkd obsahujicich flupirtin poklesla, zavedena opatfeni nebyla
z hlediska minimalizace rizika ucinna.

e Navic nebylo mozné identifikovat dalSi opatfeni ke zvyseni dodrzovani omezeni ani
k odpovidajicimu sniZeni rizika problému s jatry.

o Zdravotnicti pracovnici by méli zvazit alternativni |é¢bu pacientd.

e Zdravotnicti pracovnici v zemich EU, ve kterych je flupirtin dodavan na trh, obdrzi dopis
s podrobnymi informacemi o vhodnych opatfenich, kterd maji byt pfijata, vCetné toho, odkdy
nebude Iécivy pripravek k dispozici.

e Od roku 2013 byly hldseny pripady zavazného poskozeni jater po pouziti flupirtinu, véetné
23 pripad{ akutniho selhani jater, z nichz nékteré byly smrtelné nebo vedly k transplantaci.?
Uvedené reakce jsou nepredvidatelné a neni zndm piesny mechanismus toho, jakym zplsobem
flupirtin po&kozeni jater zplsobuje.

« Sest observacnich studii prokézalo nedostate¢né dodrzovani opatieni, kterd byla zavedena za
Ucelem minimalizace rizika hepatotoxicity.

Dalsi informace o lé¢ivém pFipravku

Flupirtin je 1é&ivy pripravek pouzivany k 1é¢bé akutni (kratkodobé) bolesti po dobu az 2 tydnd

u pacient{, ktefi nemohou uzivat jiné Iéky proti bolesti, jako jsou opioidy nebo nesteroidni
protizanétlivé Iéky (NSAID). Flupirtin plsobi jako ,selektivni otvira¢ draslikovych kanall neuronG*. To
znamena, ze otevira specifické pory na nervovych bunkach zvané draslikové kanaly. Otevieni téchto
kanall snizuje nadmérnou elektrickou aktivitu, kterd vede k mnoha bolestivym stavim.

Lécivé pripravky obsahujici flupirtin jsou registrovany od 80. let 20. stoleti a v soucasnosti jsou
dostupné v téchto Clenskych statech EU: Estonsko, Litva, LotySsko, Lucembursko, Némecko, Polsko,

2 Tyto ptipady byly nahlaseny do evropské databaze hlaseni podezieni na nezadouci Gcinky lé¢ivych pFipravkl
(Eudravigilance) v dobé od dubna 2013 do prosince 2017.
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Portugalsko a Slovensko. Jsou k dispozici pod nékolika obchodnimi nazvy a v riznych Iékovych
formach.

Daldi informace o pfezkumu

Pfrezkum flupirtinu byl zahajen dne 26. fijna 2017 na Zadost Némecka podle ¢lanku 31 smérnice
2001/83/ES.

Prezkum provedl| nejprve Farmakovigilanc¢ni vybor pro posuzovani rizik 1éCiv (PRAC), coz je vybor
odpovédny za hodnoceni otazek bezpe¢nosti u humannich 1é¢ivych pripravkd. Vybor PRAC vydal soubor
doporuceni. Doporuceni vyboru PRAC byla pfedana koordinacni skupiné pro vzajemné uznavani

a decentralizované postupy — humanni léCivé pFipravky (CMDh), kterd dne 21. bifezna 2018 pfijala
stanovisko. Skupina CMDh je organ zastupujici ¢lenské staty EU a rovnéz Island, Lichtenstejnsko

a Norsko. Zodpovida za zajiSténi harmonizovanych bezpecnostnich norem pro léCivé pfipravky
schvalené vnitrostatnimi postupy v celé EU.

Jelikoz skupina CMDh prijala stanovisko na zakladé konsenzu, bude toto stanovisko provedeno podle
dohodnutého harmonogramu pfimo ¢lenskymi staty, v nichz jsou lécivé pripravky registrovany.
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