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Flupirtiini sisaldavate ravimite kasutamispiirangud

26. juunil 2013 Kiitis inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihm haalteenamusega heaks flupirtiini suukaudsete ravimvormide ja rektaalsuposiitide
kasutamispiirangute uued soovitused. Neid ravimeid tohib kasutada lUksnes ageda (luhiajalise) valu
raviks tdiskasvanutel, kes ei saa kasutada teisi valuvaigisteid, nditeks mittesteroidseid
poéletikuvastaseid ravimeid (NSAID) ja ndrgatoimelisi opioide. Ravi ei tohi kesta ule 2 néadala.

Peale selle tuleb parast ravi iga taisnddalat kontrollida patsientide maksatalitlust ja mis tahes
maksaprobleemidele viitavate nahtude ilmnemisel tuleb ravi katkestada. Flupirtiini ei tohi kasutada ka
patsiendid, kellel on olemasolev maksahaigus v0i kes liigtarvitavad alkoholi, ega patsiendid, kes
kasutavaid muid ravimeid, mis voivad teadaolevalt p6hjustada maksaprobleeme.

Soovitused vdeti vastu Euroopa Ravimiameti (EMA) ravimiohutuse jarelevalve riskihindamiskomitee
anallusi alusel, milles kasitleti flupirtiini kasutamisel teatatud maksaprobleeme alates
maksaensuumide suurest sisaldusest veres kuni maksapuudulikkuseni. Riskihindamiskomitee hindas
maksaohutuse olemasolevaid andmeid ja mérkis, et puuduvad teated maksapuudulikkuse voi
maksasiirdamise vajaduse kohta patsientidel, kes kasutasid ravimit kuni 2 nadalat.
Riskihindamiskomitee vaatas labi ka flupirtiini kasulikkuse olemasolevad andmed ja jareldas, et kuigi
ageda valu ravi uuringute andmed on olemas, on ravimi kasutamist pikaajalise valu ravis toetavaid
andmeid liiga véhe.

Peale suukaudse ravimvormi ja rektaalsuposiitide h6lmas analtus ka flupirtiini ststitavaid ravimvorme,
mida manustati operatsioonijargse valu leevendamiseks Uhekordse sistina. Riskihindamiskomitee
jareldas, et flupirtiini ststitavate ravimvormide kasulikkus sellisel kasutamisel Uletab endiselt
kaasnevaid riske. Flupirtiini ststitavaid ravimvorme kasutavad arstid peavad ka jargima asjakohaseid
soovitusi, et minimeerida vBimalikke riske patsientidele.

Koordineerimisrihm ndustus riskihindamiskomitee jéreldustega ja kiitis heaks flupirtiini sisaldavate
ravimite kasutamispiirangute soovitused. Koordineerimisrihma arvamus saadeti Euroopa Komisjonile,
kes Kiitis selle heaks ja vottis 5. septembril 2013 vastu I6pliku diguslikult siduva otsuse, mis kehtib
kogu Euroopa Liidus.
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Teave patsientidele

e Flupirtiini suukaudseid ravimvorme ja rektaalsuposiite (ravimkuinlaid) tohib kasutada tiksnes
ageda (lUhiajalise) valu raviks taiskasvanutel, kes ei saa kasutada teisi valuvaigisteid (nt NSAID-
ravimeid ja ndrgatoimelisi opioide). Flupirtiini ei tohi kasutada kauem kui 2 nédalat.

e  Flupirtiini ei tohi kasutada kroonilise valu pikaajaliseks raviks. Kui olete flupirtiini votnud kauem kui
2 nadalat, p6drduge edasise ravi kohta ndu saamiseks oma arsti v8i apteekri poole.

o Et flupirtiin véib moénel patsiendil kahjustada maksa, kontrollib arst ravi ajal teie maksatalitlust ja
katkestab ravi, kui teil ilmnevad mis tahes ndhud, mis viitavad maksaprobleemidele.

e Kui te saate ravi flupirtiiniga ja teil on seoses raviga kisimusi vdi probleeme, pé6érduge oma arsti
vOi apteekri poole.

Teave tervishoiutdotajatele

Ravimite kdrvaltoimete Euroopa Liidu andmebaasi ohutusandmete analtisimisel leiti 330 kahjuliku
maksatoime juhtu, mis oletatavasti olid seotud flupirtiiniga. Juhtude raskusaste ulatus
maksaensuumide sisalduse asiumptomaatilisest suurenemisest veres kuni maksapuudulikkuseni.
Patsientidel, kes kasutasid ravimit kuni 2 nadalat, ei ole maksapuudulikkuse vdi maksasiirdamise
juhtudest teatatud.

Ravimi efektiivsusandmete suhtes ndaitas analuis, et andmed flupirtiini kasulikkuse kohta kroonilise
valu ravis on ebapiisavad. Eelkdige puudusid andmed flupirtiini efektiivsuse kohta kasutamisel kauem
kui 8 nadala jooksul.

Anallitsi tulemuste pdhjal soovitatakse Euroopa Liidu tervishoiutbotajatel taita jargmisi ajakohaseid
soovitusi:

e  Flupirtiini suukaudseid ravimvorme ja rektaalsuposiite tohib kasutada tiksnes ageda valu raviks
taiskasvanutel ja Uksnes juhul, kui ravi teiste valuvaigistitega (nt NSAID-ravimid ja
ndrgatoimelised opioidid) on vastunaidustatud.

e Flupirtiinravi ei tohi kesta kauem kui 2 nadalat ja péarast ravi iga taisnadalat tuleb kontrollida
patsientide maksatalitlust.

o Patsientidel, kellel ilmneb maksaanaltitsi tulemustes k8rvalekaldeid v6i tekivad maksahaiguse
sumptomid, tuleb ravi katkestada.

e Flupirtiini ei tohi kasutada patsiendid, kellel on olemasolev maksahaigus v0i kes liigtarvitavad
alkoholi, ega patsiendid, kes kasutavaid muid ravimeid, mis vdivad teadaolevalt p6hjustada
maksaprobleeme.

e Tervishoiutbdtajad peavad neid soovitusi arvestades Ule vaatama flupirtiiniga ravitavate patsientide
ravi.

Ravimi lisateave

Flupirtiin on mitteopioidne valuvaigisti, mida on kasutatud mitmesuguse valu raviks, naiteks
lihaspingega seotud valu, vahivalu, menstruatsioonivalu, ortopeediliste operatsioonide vi vigastuste
jargse valu raviks.
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Flupirtiini sisaldavatel ravimitel on mudgiluba alates 1980. aastatest ja neid turustatakse praegu
jargmistes Euroopa Liidu liikmesriikides: Bulgaarias, Eestis, Itaalias, Leedus, Latis, Poolas, Portugalis,
Rumeenias, Saksamaal, Slovakkias ja Ungaris.

Flupirtiini turustatakse 100 mg toimeainet kiiresti vabastavate kapslitena, 400 mg toimeainet
modifitseeritult vabastavate tablettidena, 75 mg ja 150 mg rektaalsuposiitidena (ravimkuiunaldena)
ning sustelahusena (100 mg). 100 mg toimeainet kiiresti vabastavaid kapsleid turustatakse Euroopa
Liidu 11 eespool nimetatud liikkmesriigis. Ulejaidnud annuseid ja ravimvorme turustatakse iiksnes
Saksamaal.

Flupirtiin voeti esialgu kasutusele opioidide ja NSAID-ravimitele alternatiivse valuvaigistina. Hiljem leiti
ravimil mitu muud toimet, néiteks lihaseid I68gastav toime. Flupirtiin toimib narvirakkude
kaaliumikanaleid selektiivselt avava ainena, st see avab narvirakkude pinnal olevad spetsiifilised
kanalid (kaaliumikanalid). See vahendab narvirakkude elektrilist liigtalitlust, mis pdhjustab mitmeid
valuseisundeid.

Menetluse lisateave

Flupirtiini sisaldavate ravimite andmete labivaatamine algas 2013. aasta mértsis Saksamaa
ravimiameti taotlusel vastavalt direktiivi 2001/83/EU artiklile 107i. Labivaatamisel jargiti
direktiivi 2001/83/EU artiklis 107i satestatud menetluse (liidu kiirmenetluse) etappe.

Andmed vaatas kdigepealt Ule ravimiohutuse jarelevalve riskihindamiskomitee, kelle soovitused saadeti
inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihmale, kes
vottis vastu 16pliku arvamuse. Koordineerimisrihm on Euroopa Liidu liikmesriike esindav organ ja
vastutab Uhtlustatud ohutusstandardite tagamise eest ravimitele, mis on saanud Euroopa Liidus
mudgiloa riiklike menetluste kaudu.

Et koordineerimisrihma arvamus vdeti vastu haalteenamusega, saadeti see Euroopa Komisjonile, kes
kiitis selle heaks ja vottis vastu I6pliku diguslikult siduva otsuse, mis kehtib kogu Euroopa Liidus.
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