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A flupirtin fajdalomcsillapité visszavonasanak
jovahagyasa

Tovabbra is sulyos majproblémakrol szamoltak be az alkalmazasi kor korabbi
korlatozasai ellenére

A CMDh! jévahagyta az EMA javaslatat a flupirtin fajdalomcsillapité forgalombahozatali engedélyének
visszavonasara vonatkozdan a sulyos majproblémak kockazata miatt. Ez azt jelenti, hogy a gyoégyszert
a tovabbiakban nem forgalmazzak.

Az EMA javaslata a flupirtin-készitmények fellilvizsgalatan alapult, amelyet azért inditottak, mert
majproblémakrél szamoltak be azutan is, hogy 2013-ban intézkedéseket tettek a kockazat csokkentése
érdekében. Ezek az intézkedések magukban foglaltak a flupirtin alkalmazasanak legfeljebb 2 hétre
torténd korlatozasat azon akut fajdalommal rendelkezé betegek kérében, akik nem szedhetnek mas
fajdalomcsillapitot, valamint majfunkcids vizsgalatok hetente torténé végzését a kezelés ideje alatt.

A fellUllvizsgalat, amelyet az EMA farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsaga (PRAC) végzett,
attekintette a rendelkezésre all6 adatokat, beleértve azokat a vizsgalatokat, amelyek azt értékelik,
hogy a 2013-ban bevezetett korlatozasokat betartottak-e a klinikai gyakorlatban. Ertékelte tovabba a
2013-as felllvizsgalat 6ta jelentett slilyos majkarosodasos eseteket.

A CMDh egyetértett a PRAC kdvetkeztetésével abban, hogy a 2013-ban bevezetett korlatozasokat nem
tartottak be kell6képpen, és sulyos majkarosodas, ezen bellil a majelégtelenség esetei még mindig
el6fordulnak. Ezenfelll nem azonositottak tovabbi intézkedéseket a korlatozédsokhoz kapcsol6do
adherencia névelése, sem a majproblémak kockazatanak megfeleld csékkentése céljabdl.

A CMDh ezért egyetértett azzal, hogy a flupirtin-tartalmu gydgyszereket szed6 betegek tovabbra is
stilyos kockazatoknak vannak kitéve, amelyek meghaladjak az ezen gydgyszerek nyUjtotta elényoket.
A kdzegészségugy védelme érdekében a CMDh jovahagyta a PRAC javaslatat a flupirtin-tartalmu
gyogyszerek forgalombahozatali engedélyeinek visszavonasara vonatkozéan.

Tajékoztatd a betegek szamara

e A flupirtin-tartalmi gyoégyszereket az akut (révid tava) fajdalom kezelésére alkalmazzak legfeljebb
két hétig olyan feln6ttek esetében, akik nem szedhetnek mas fajdalomcsillapitét (példaul nem
szteroid gyulladascsokkentd szereket (NSAID) vagy gyenge opioidokat).

A CMDh az Eurdpai Unid (EU) tagallamait, Izlandot, Liechtensteint és Norvégiat képviseld gydgyszerszabalyozd hatdsag.
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o Ezeket a gyogyszereket visszavonjak a piacrél az EU-ban a sulyos majkarosodas kockazata miatt.

e Szigoru intézkedéseket vezettek be 2013-ban a kockazat csokkentése érdekében, de ezek
alkalmazasa nem terjedt el eléggé a gyakorlatban, és tovabbra is beszamoltak sulyos
majkarosodasrol. Ezenfellil nem azonositottak tovabbi intézkedéseket a majproblémak
kockazatanak csokkentése céljabol.

e 2013 ota a flupirtin alkalmazasat kdveto sulyos majkarosodas, ezen bellil 23 akut majelégtelenség
(a majmikodés hirtelen ledllasa) eseteit jelentették, amelyek kozul tobb halallal végzddott vagy
transzplantaciéhoz vezetett. 2

e Alternativ kezelési lehet6ségek rendelkezésre allnak.

e A betegek kérdéseikkel forduljanak egészségiigyi szakemberhez.
Tajékoztatd az egészséglgyi szakemberek szamara

o A flupirtin-tartalmua gyoégyszereket visszavonjak a piacrdl az EU-ban a sulyos majkarosodas
kockéazata miatt.

e A 2013-ban bevezetett korlatozasokat, amelyek tobbek k6zott két hétre korlatoztak a flupirtin
alkalmazasat, és elGirtdk a majfunkcids vizsgalatok rendszeres elvégzését, nem tartotték be
kell6képpen a klinikai gyakorlatban. Mialatt a flupirtin-tartalma készitmények alkalmazasa
csokkent, az érvénybe léptetett intézkedések nem bizonyultak hatékonynak a kockazat
minimalizalasaban.

e Ezenfelll nem azonositottak tovabbi intézkedéseket a korlatozasokhoz valé adherencia névelése,
sem a majproblémak kockazatanak megfeleld csokkentése céljabol.

e Az egészségugyi szakembereknek mérlegelnitik kell az alternativ kezelési médokat a betegeik
részére.

e Az egészségugyi dolgozoék a flupirtint forgalmazé uniés orszagokban kapni fognak egy levelet,
amely részletes tajékoztatast tartalmaz arra vonatkozéan, hogy milyen intézkedéseket kell tenni,
beleértve azt az id6t, amikor a gyogyszert kivonjak a forgalombol.

e 2013 6ta a flupirtin alkalmazasat kdvetd sulyos majkarosodas, ezen bellil 23 akut majelégtelenség
eseteit jelentették, amelyek koziil tébb haldllal végzddétt vagy transzplantacidhoz vezetett.2 A
reakciok kiszamithatatlanok, és a flupirtin altal okozott majkarosodas pontos mechanizmusa nem
ismert.

e Hat obszervacioés vizsgalat a compliance hianyat igazolta a hepatotoxicitas kockazatanak
minimalizalasa érdekében bevezetett intézkedések tekintetében.

Tovabbi informaciék a gyoégyszerrol

A flupirtin az akut (rovid tavu) fajdalom kezelésére legfeljebb 2 hétig, olyan betegek esetében
alkalmazhat6 gyoégyszer, akik nem szedhetnek mas fajdalomcsillapitot, példaul opioidokat vagy nem
szteroid gyulladascsokkent6 szereket (NSAID). A flupirtin ,,szelektiv neurondlis kaliumcsatorna-nyit6”-

2 Ezekrdl az esetekrdl a feltételezett mellékhatasokrdl szol6 jelentések eurdpai adatbazisa (Audravigilance) szamara tettek
jelentést 2013. 4prilis és 2017. december kdzott.
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ként fejti ki hatdsat. Ez azt jelenti, hogy az idegsejteken elhelyezked6 bizonyos, kaliumcsatornaknak
nevezett poérusokat nyit meg. Az emlitett csatornak megnyitasa csokkenti a fajdalmas allapotokhoz
vezetd tulzott elektromos aktivitast.

A flupirtint tartalmazé gyogyszereket a 80-as években engedélyezték, és jelenleg a kdvetkezé EU
tagéallamokban kaphatdak: Esztorszag, Németorszag, Lettorszag, Litvania, Luxemburg, Lengyelorszag,
Portugdlia és Szlovakia. Eltér6 markanevek alatt és kilonb6z6 formulakban kerilnek forgalomba.

Tovabbi informacidk az eljarasrol

A flupirtin feltlvizsgalatat 2017. oktober 26-an, Németorszag kérésére kezdték meg a 2001/83/EK
iranyelv 31. cikke szerint.

A felllvizsgalatot a farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsag (PRAC), az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek biztonsagossagi kérdéseinek értékeléséért felelés bizottsag végezte, amely egy sor
ajanlast adott ki. A PRAC ajanlasait tovabbitottak az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek
kolcsbnos elismerési és decentralizalt eljarasaival foglalkozé koordinacios csoportnak (CMDh), amely
egy allaspontot fogadott el 2018. marcius 21-én. A CMDh az Eurdpai Unié (EU) tagallamait, valamint
Izlandot, Liechtensteint és Norvégiat képvisel6 testlilet. Az Unidban nemzeti eljarasokon keresztlil
engedélyezett gyogyszerek harmonizalt biztonsagi szinvonaldnak biztositasaért felelbs.

Mivel a CMDh konszenzussal jutott megallapodasra, az a tagallamokban, ahol a gydgyszer
engedélyezett, végrehajtasra keril a megallapodott Gitemterv szerint.
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