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Aprobacién de la retirada del analgésico flupirtina
Nuevas notificaciones de problemas hepaticos graves a pesar de las
anteriores restricciones de uso

El CMDh? ha aprobado la recomendacién de la EMA de retirar la autorizacién de comercializacién del
analgésico flupirtina debido al riesgo de lesidon hepatica grave. Esto significa que el medicamento deja
de estar a la venta.

La recomendacion de la EMA fue la consecuencia de una revision de los medicamentos que contienen
flupirtina, iniciada a raiz de que siguieran notificandose problemas hepaticos incluso después de que
en 2013 se introdujeran medidas para controlar este riesgo. Algunas de estas medidas eran limitar el
uso de flupirtina a un maximo de dos semanas en pacientes con dolor agudo que no pudieran utilizar
otros analgésicos y realizar controles semanales de la funcién hepatica durante el tratamiento.

Durante la revision, realizada por el Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC)
de la EMA, se examinaron los datos disponibles, incluidos los estudios que evaluaron el cumplimiento
en la practica clinica de las restricciones introducidas en 2013. También se evaluaron los casos de
lesién hepatica grave notificados desde la revision de 2013.

El CMDh coincidio con la conclusién del PRAC de que el cumplimiento de las restricciones introducidas
en 2013 era insuficiente y se seguian produciendo casos de lesién hepatica grave, como insuficiencia
hepatica. Ademas, no pudieron identificarse mas medidas para aumentar el cumplimiento de las
restricciones ni para reducir suficientemente el riesgo de problemas hepaticos.

Por tanto, el CMDh acordé que los pacientes tratados con medicamentos que contienen flupirtina
siguen expuestos a riesgos graves que superan los beneficios de estos medicamentos. Con el fin de
proteger la salud publica, el CMDh aprobdé la recomendacion del PRAC de retirar las autorizaciones de
comercializacion de los medicamentos que contienen flupirtina.

Informacion para los pacientes

e Los medicamentos que contienen flupirtina se han utilizado para tratar el dolor agudo (de corta
duraciéon) durante un maximo de dos semanas en adultos que no pueden utilizar otros analgésicos
(como antiinflamatorios no esteroideos [AINE] y opiaceos débiles).

e Estos medicamentos se retiran del mercado en la UE debido al riesgo de lesion hepatica grave.

1 ElI CMDh es una agencia reguladora de medicamentos que representa a los Estados miembros de la Unién Europea (UE),
asi como a lIslandia, Liechtenstein y Noruega.
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e En 2013 se introdujeron medidas estrictas para intentar reducir este riesgo, pero no se han llevado
a la practica de forma suficiente y se han seguido notificando casos de lesidon hepatica. Ademas, no
pudieron identificarse mas medidas para reducir el riesgo de problemas hepaticos.

e Desde 2013, se han notificado casos de lesién hepatica grave tras el uso de flupirtina, entre ellos
23 casos de insuficiencia hepatica aguda (pérdida subita de la funcion hepatica), algunos de los
cuales fueron mortales o necesitaron un trasplante. 2

e Existen opciones de tratamiento alternativas.

e Los pacientes que tengan alguna duda deben consultar al profesional sanitario que les atiende.
Informacién para los profesionales sanitarios

e Los medicamentos que contienen flupirtina se retiran del mercado en la UE debido al riesgo de
lesién hepatica grave.

e El cumplimiento en la practica clinica de las restricciones introducidas en 2013, que consistian en la
limitacion del uso de flupirtina a dos semanas y en controles periédicos de la funcién hepéatica, ha
sido insuficiente. Aunque el uso de productos que contienen flupirtina ha disminuido, las medidas
aplicadas no han sido eficaces para minimizar el riesgo.

¢ Ademas, no pudieron identificarse mas medidas para aumentar el cumplimiento de las restricciones
ni para reducir suficientemente el riesgo de problemas hepaticos.

e Los profesionales sanitarios deberan considerar tratamientos alternativos para sus pacientes.

e Los profesionales sanitarios de los paises de la UE en los que se comercializa la flupirtina recibiran
una carta con informacion detallada sobre las medidas adecuadas que deben adoptarse, incluso
cuando el medicamento deje de estar a la venta.

e Desde 2013 se han notificado varios casos de lesidn hepatica grave tras el uso de flupirtina, entre
ellos 23 casos de insuficiencia hepatica aguda, algunos de los cuales fueron mortales o necesitaron
un trasplante.? Las reacciones son impredecibles y se desconoce el mecanismo exacto por el que la
flupirtina produce lesiones hepaticas.

e En seis estudios observacionales se demostré el incumplimiento de las medidas introducidas para
reducir al minimo el riesgo de hepatotoxicidad.

Informacioén adicional sobre el medicamento

La flupirtina es un medicamento que se utiliza para tratar el dolor agudo (de corta duracién) durante
un maximo de dos semanas en pacientes que no pueden utilizar otros analgésicos, como opiaceos o
antiinflamatorios no esteroideos (AINE). La flupirtina actia como un «activador selectivo de los canales
de potasio neuronales». Esto significa que abre unos poros especificos, denominados canales de
potasio, presentes en las células nerviosas. Al abrir estos canales, se reduce la actividad eléctrica
excesiva que provoca muchos estados dolorosos.

2 Estos casos se notificaron a la base de datos europea de sospechas de reacciones adversas (EudraVigilance) entre abril de
2013 y diciembre de 2017.
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Los medicamentos que contienen flupirtina estan autorizados desde la década de 1980 y actualmente
se comercializan en los siguientes Estados miembros de la UE: Estonia, Alemania, Letonia, Lituania,
Luxemburgo, Polonia, Portugal y Eslovaquia. Se comercializan con varios nombres comerciales y en
diferentes presentaciones.

Informacién adicional sobre el procedimiento

La revision de flupirtina se inicié el 26 de octubre de 2017 a peticién de Alemania, de conformidad con
el articulo 31 de la Directiva 2001/83/CE.

La revision la realizé en primer lugar el Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia
(PRAC), que es el responsable de evaluar los problemas de seguridad en los medicamentos de uso
humano, el cual hizo una serie de recomendaciones. Las recomendaciones del PRAC se enviaron al
Grupo de Coordinacion de los Procedimientos de Reconocimiento Mutuo y Descentralizados -
Medicamentos Humanos (CMDh), el cual adopté un dictamen el 21 de marzo de 2018. El CMDh es un
érgano en el que estan representados los Estados miembros de la UE, asi como Islandia, Liechtenstein
y Noruega. Es responsable de garantizar unas normas de seguridad armonizadas para los
medicamentos autorizados mediante procedimientos nacionales en la UE.

Dado que el CMDh adopté su dictamen por consenso, se aplicara directamente en los Estados
miembros en los que estan autorizados los medicamentos, de acuerdo con unos plazos acordados.

Aprobacion de la retirada del analgésico flupirtina
EMA/153044/2018 Pagina 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000150.jsp&mid=WC0b01ac05800240d0

	Información para los pacientes
	Información para los profesionales sanitarios
	Información adicional sobre el medicamento
	Información adicional sobre el procedimiento

