EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

13. zafi 2013
EMA/563900/2013

Omezeni pouziti |é¢ivych piipravkld obsahujicich flupirtin

Dne 26. ¢ervna 2013 Koordinacni skupina pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy -
humanni 1écivé pripravky (CMDh) svoji vétSinou schvalila nova doporuceni pro omezeni pouziti
peroréalnich 1é¢ivych piipravkl a &ipkl obsahujicich flupirtin. Tyto 1é¢ivé pFipravky by se mély pouzivat
pouze k 1é¢bé akutni (kratkodobé) bolesti u dospélych, ktefi nemohou uZivat jiné léky proti bolesti,
jako jsou nesteroidni protizanétliva IéCiva (NSAID) a slabé opioidy, a |é¢ba by neméla trvat déle nez
2 tydny.

U pacientd by navic mély byt po kazdém dokon&eném tydnu Ié&by kontrolovany jaterni funkce,

a pokud se u pacientd vyskytnou jakékoli pfiznaky jaternich obtiZi, 1é¢ba by méla byt ukon&ena.
Flupirtin nesmé&ji rovnéz uzivat pacienti s jiz existujicim onemocnénim jater nebo problémy s uZivanim
alkoholu nebo pacienti uzivajici jiné 1é¢ivé pripravky, o kterych je zndmo, ze plsobi jaterni obtize.

Doporuceni nasleduje po prezkoumani provedeném Farmakovigilanénim vyborem pro posuzovani rizik
IéCiv (PRAC) Evropské agentury pro IéCivé pfipravky, ktery se zabyval hlasenymi jaternimi obtizemi

u flupirtinu, sahajicimi od zvy$eni jaternich enzym0 az po selhdni jater. Vybor PRAC zhodnotil dostupné
Udaje tykajici se bezpeénosti pro jatra, pricemz konstatoval, Ze u pacientd, ktefi uzivali 1&¢ivy
ptipravek po dobu 2 tydnl a méné&, nebyly hlddeny 2adné pFipady selhani nebo transplantace jater.
Vybor PRAC prezkoumal také dostupné tdaje tykajici se piinost flupirtinu a dospél k zavéru, ze i kdyz
existuji udaje ze studii v rdmci 1é¢by akutni bolesti, neexistuje dostate¢né mnozstvi idaji na podporu
pouziti v 1é¢bé dlouhodobé bolesti.

Kromé perordlnich Ié¢ivych pripravkl a ¢ipkd se toto prezkoumani tykalo také injekénich 1é¢ivych
pfipravk{ obsahuijicich flupirtin, které byly podavany ve formé jednorazové injekce proti bolesti po
chirurgickém zakroku. Vybor PRAC dospél k zavéru, e pFi tomto zplsobu pouZiti pfinosy injekéniho
flupirtinu i nadale pfevysuji jeho rizika. Lékari uzivajici injekéni flupirtin by se také méli Fidit
prislusnymi doporuc¢enimi pro minimalizaci rizika pro pacienty.

Skupina CMDh souhlasila se zavéry vyboru PRAC a schvalila doporuceni vyboru PRAC ohledné pouziti
lé¢ivych pFipravkl obsahujicich flupirtin. Stanovisko skupiny CMDh bylo zaslano Evropské komisi, ktera
ho dne 5. zafi 2013 schvalila a prijala konec¢né pravné zavazné rozhodnuti pro celou EU.
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Informace pro pacienty

e Peroralni IéCivé pripravky i Cipky obsahujici flupirtin by se mély pouzivat pouze k l1écbé akutni
(kratkodobé) bolesti u dospélych, ktefi nemohou uzivat jiné Iéky proti bolesti (napf. NSAID a slabé
opioidy). Pokud uzivate flupirtin, Ié¢ba by neméla trvat déle nez 2 tydny,

o flupirtin byste také neméli uzivat jako dlouhodobou Ié¢bu chronické bolesti. Jestlize uzivate flupirtin
po dobu delsi nez 2 tydny, je nutné, aby vasi |éCbu zkontroloval vas Iékaf nebo Iékarnik,

e protoZe flupirtin miZe mit u nékterych pacientd G&inky na jatra, vas lékaf u vas provede b&hem
Ié¢by test jaternich funkci, a pokud se objevi jakékoli pfiznaky jaternich obtizi, [écbu ukondi,

e jestlize jste IéCeni flupirtinem a mate jakékoli otazky nebo obavy tykajici se vasi IéCby, konzultujte
je se svym lékafem ¢i lékarnikem.

Informace pro zdravotnické pracovniky

PFezkoumani bezpe&nostni (dajl z databaze nezadoucich u&ink{ hlasenych v ramci EU odhalilo 330
piipadl nezadoucich jaternich pfihod s podezienim na souvislost s flupirtinem. Tyto piihody sahaly od
asymptomatického zvyseni jaternich enzym{ aZ po selhani jater. U pacientd, ktefi uzivali lé&ivy
pfipravek po dobu 2 tydn( a méné&, nebyly hladeny 7adné pFipady selhani & transplantace jater.

S ohledem na dlkazy o G¢innosti toto pfezkoumani zdlrazfiuje nedostatek udaji o pFinosu flupirtinu
u chronické bolesti. Chybély zejména Gdaje o Gcinnosti pfi pouZiti flupirtinu po dobu del$i nez 8 tydnd.

Na zakladé& zjisténi z toho prezkoumani je zdravotnickym pracovnikdm v rdmci EU uréeno nasledujici
aktualizované doporuceni:

e peroralni IéCivé prFipravky i Cipky obsahujici flupirtin by se mély pouzivat pouze k IéCbé akutni
bolesti u dospélych, a to pouze tehdy, jestlize je kontraindikovana IéCba jinymi léky proti bolesti
(napf. NSAID a slabymi opioidy),

e doba trvani l1écby flupirtinem by neméla presdhnout 2 tydny a po kazdém dokonceném tydnu lécby
by mély byt zkontrolovany jaterni funkce pacienta,

e u vdech pacientll s abnormalnimi vysledky test{ jaternich funkci nebo se symptomy jaterniho
onemocnéni musi byt l1é¢ba ukoncena,

e flupirtin nesmé&ji uzivat pacienti s jiz existujicim onemocnénim jater nebo problémy s uzivanim
alkoholu nebo pacienti uzivajici jiné 1é¢ivé pFipravky, o kterych je znamo, ze plsobi jaterni obtiZe,

e zdravotniéti pracovnici by méli u pacientl uZivajicich flupirtin pfehodnotit 1é&bu vzhledem k vyse
uvedenym doporucenim.

Vice o lé¢ivém pFipravku
Flupirtin je neopioidni 1€k proti bolesti, ktery se pouziva k |éCbé bolesti, napf. bolesti souvisejici se

svalovym napétim, bolesti pfi nadorovém onemocnéni, menstruacni bolesti a bolesti po ortopedickém
chirurgickém zakroku ¢i poranénich.

Lécivé pripravky obsahujici flupirtin jsou registrovany od 80. let 20. stoleti a v soucasnosti jsou
dostupné v nasledujicich ¢lenskych statech EU: v Bulharsku, Estonsku, Italii, Litvé, LotySsku,
Madarsku, Némecku, Polsku, Portugalsku, Rumunsku a na Slovensku.
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Flupirtin je k dispozici ve formé 100mg tobolek s okamzitym uvolfiovanim, 400mg tablet

s prodlouzenym uvolfovanim, 75mg a 150mg ¢&ipkl a jako injekéni roztok (100 mg). V 11 vyse
uvedenych Clenskych statech jsou k dispozici 100mg tobolky s okamzitym uvolfiovanim. Dalsi
davkovani a lékové formy jsou k dispozici pouze v Némecku.

Flupirtin byl poprvé zaveden jako |ék proti bolesti pfedstavujici alternativu k opioiddm a NSAID.
Nasledné byly zjistény mnohé dalsi ucinky, jako napfiklad svalova relaxace. Flupirtin funguje jako
~selektivni otvira¢ nervovych draslikovych kanald". To znamena, Ze otevira specifické péry na povrchu
nervovych bunék, zvané draslikové kanaly. Otevieni téchto kanall snizuje nadmérnou elektrickou
aktivitu, ktera vede k mnoha bolestivym staviim.

Vice o postupu

PFezkoumani 1égivych pFipravk{ obsahujicich flupirtin bylo zahajeno v bfeznu 2013 na zadost Némecka
dle ¢lanku 107i smérnice 2001/83/ES. Pfezkoumani se fidilo proceduradlnimi kroky stanovenymi
v ¢lanku 107i smérnice 2001/83, také znamymi jako postup Unie pro naléhavé zalezitosti.

PFezkoumani téchto Gdajd proved! nejdfive vybor PRAC. Doporuceni vyboru PRAC bylo zaslano skupiné
CMDh, ktera pftijala konecné stanovisko. Skupina CMDh, organ reprezentujici ¢lenské staty EU,
zodpovida za zajisténi sjednocenych bezpeénostnich standardd u lé¢ivych pFipravkl registrovanych
narodnimi postupy v celé EU.

Vzhledem k tomu, Ze stanovisko skupiny CMDh bylo vétSinové pfijato, bylo zasldno Evropské komisi,
kterad ho schvalila a pfijala konecné pravné zavazné rozhodnuti platné v celé EU.

Kontaktujte nase tiskové mluvci

Monika Benstetter nebo Martin Harvey
Tel: +44 (0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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