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A flupirtint tartalmaz6 gyogyszerek alkalmazasanak
korlatozasa

2013. janius 26-an a kolcsonods elismerésért és decentralizalt eljarasért felelés koordinacios csoport -
emberi felhasznalasra szant gyégyszerek (CMDh) tébbséggel elfogadta az Uj ajanlasokat, amelyek a
szajon at alkalmazott flupirtin-készitmények és kupok alkalmazasanak korlatozasara vonatkoznak.
Ezeket a gyogyszereket kizardlag az akut fajdalom (roévid tava) kezelésére alkalmazhaték azoknal a
feln6tteknél, akik nem szedhetnek egyéb fajdalomcsillapitdkat, igy példaul nemszteroid
gyulladascsckkentoket (NSAIDs) és gyenge opioidokat. A kezelés id6tartamat 2 hétre kell korlatozni.

Emellett a betegek majfunkcidjat a kezelés folyaman hetente ellenérizni kell, és a kezelést le kell
allitani, ha a betegen a majkarosodas jelei észlelhetOk. A flupirtin azoknal a betegeknél sem
alkalmazhato, akik majbetegségben szenvednek, alkoholizmussal kiizdenek, illetve akik egyidejlleg
olyan egyéb gyogyszereket szednek, amelyekrdl ismert, hogy majkarosodast okoznak.

Az ajanlasok az EMA Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsaga (PRAC) altal végzett attekintést
kovetben szlilettek; a Bizottsdg megvizsgalta a flupirtinnel kapcsolatban jelzett majproblémakat,
amelyek a majenzim értékek emelkedésétél a majelégtelenségig terjedtek. A PRAC megvizsgalta a maj
biztonsagaval kapcsolatban rendelkezésre allé adatokat, és megallapitotta, hogy a gyégyszert
legfeljebb 2 hétig szedd betegeknél nem fordult el6 majelégtelenség vagy majatlltetés. A PRAC a
flupirtin elényeivel kapcsolatban rendelkezésre allé adatokat is megvizsgalta, és megallapitotta, hogy
bar léteztek az akut fajdalom kezelésével kapcsolatos vizsgalati adatok, ezek nem elegend6ek ahhoz,
hogy alatamasszak a flupirtin alkalmazasat a hosszu tava fajdalom kezelésében.

A szajon at alkalmazott gyogyszerek és kipok mellett, ez az attekintés az injekcidban alkalmazhat6
flupirtin-készitményekre is kiterjedt, amelyeket m{tétet kovetéen egyszeri injekcidban alkalmaztak. A
PRAC megallapitotta, hogy a flupirtin injekcié elényei tovabbra is meghaladjak a kockazatokat, amikor
alkalmazasuk ilyen médon térténik. A flupirtin injekciot alkalmazé orvosoknak kdvetnitk kell az erre
vonatkozé ajanlasokat a kockazatok minimalizalasa érdekében.

A CMDh egyetértett a PRAC kdvetkeztetéseivel, és engedélyezte annak ajanlasait a flupirtint
tartalmazo gyogyszerek alkalmazasara vonatkozéan. A CHMP megkuldte allaspontjat az Eurdpai
Bizottsag részére, amely jévahagyta azt és 2013. szeptember 5-én végleges, kotelez6 érvényl
hatarozatot hozott.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telefon +44 (0)20 7418 8400 Fax +44 (0)20 7523 7129 -
E-mail info@ema.europa.eu Honlap www.ema.europa.eu Az Eurépai Unié tigynoksége

© European Medicines Agency, 2013. A sokszorositas a forras megjelolésével megengedett.



Tajékoztato a betegek szamara

e A szajon at alkalmazott flupirtin-készitmények és kupok kizarélag az akut fajdalom (révid tava)
kezelésére alkalmazhatdk azoknal a feln6tteknél, akik nem kaphatnak mas fajdalomcsillapitokat
(példaul nemszteroid gyulladascsékkentdk és gyenge opioidok). Ha On flupirtint szed, a kezelése
idétartama nem haladhatja meg a 2 hetet.

e A flupirtint nem szabad a krénikus fajdalom hosszu tavu kezelésére szednie. Ha a flupirtint tdbb
mint 2 hétig szedte, kérje meg orvosat vagy gydgyszerészét, hogy ellendrizze a kezelését.

e Mivel a flupirtin néhany betegnél hatassal lehet a majra, a kezelés ideje alatt az orvosa ellen6rzi az
On majmiikddését, és ledllitja a kezelést, ha majproblémak jelei mutatkoznak.

e Ha On flupirtint szed és kérdései vagy aggalyai meriilnek fel a kezeléssel kapcsolatban, forduljon
kezel6orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

Tajékoztatd egészségigyi szakemberek szamara

A mellékhatasok eurépai adatbazisabdl a biztonsagossagra vonatkozéan kapott adatok attekintése 330
majat érinté mellékhatast tart fel, amelyekrdl gyanithatd, hogy 6sszefiiggnek a flupirtinnel. A
mellékhatdsok a majenzim értékek aszimptomatikus emelkedésétél a majelégtelenségig terjedtek. A
gyogyszert legfeljebb 2 hétig szedd betegeknél nem fordult el6 majelégtelenség vagy majatiltetés.

A hatékonysagra vonatkozo6 bizonyitékok tekintetében az attekintés arra mutatott ra, hogy az adatok
nem elegenddék a flupirtin elényeinek igazolasara a krénikus fajdalom kezelésében. A flupirtin tobb mint
8 héten keresztil torténd alkalmazasara vonatkozdan egyaltalan nem alltak rendelkezésre adatok.

Az emlitett attekintés megallapitasai alapjan az EU-ban dolgoz6 egészségligyi szakembereket
tajékoztatni kell az alabbi aktualizalt ajanlasokrol:

e A szajon at alkalmazott flupirtin-készitmények és klpok kizardlag az akut fajdalomban szenvedd
felnGtteknél és kizardlag a mas fajdalomcsillapitékkal (igy példaul nemszteroid
gyulladascsokkentbkkel és gyenge opioidokkal) torténé kezelés ellenjavallata esetén
alkalmazhatoék.

e A flupirtin-kezelés id6tartama legfeljebb 2 hét lehet, és a betegek majmiikédését minden kezelési
hét utan ellendrizni kell.

e A kezelést le kell allitani, ha a betegnél rendellenes majfunkcié értékeket kapnak, vagy
majbetegség tunetei mutatkoznak.

e A flupirtin azoknal a betegeknél sem alkalmazhat6, akik majbetegségben szenvednek,
alkoholizmussal kiizdenek, illetve akik egyidejlileg olyan egyéb gyodgyszereket szednek, amelyekrol
ismert, hogy majkarosodast okoznak.

e Az egészségligyi szakembereknek a fenti ajanlasokat szem el6tt tartva feliil kell vizsgalniuk a
flupirtint szedd betegek kezelését.

Tovabbi informaciék a gyégyszerrol

A flupirtin nem opioid fajdalomcsillapité, amelyet olyan fajdalom kezelésére alkalmaznak, mint példaul
az izomfeszlléssel, rakkal tarsuld fajdalom, a menstruacids fajdalom, valamint az ortopédiai m(itétet
vagy sérilést kovetden fellépd fajdalom.
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A flupirtint tartalmazo gydgyszereket a 80-as években engedélyezték, és jelenleg a kévetkezd EU
tagallamokban kaphatd: Bulgaria, Esztorszag, Lengyelorszag, Lettorszag, Litvania, Magyarorszag,
Németorszag, Olaszorszag, Portugalia, Romania és Szlovakia.

A flupirtin 100 mg-os azonnali hatéanyagleadasu kapszula, 400 mg-os modositott hatéanyagleadasu
tabletta, 75 és 150 mg-os végbélkip, valamint oldatos injekcié (100 mg) formajaban kaphat6. A 100
mg-os azonnali hatéanyagleadasu kapszulak mind a 11, fent felsorolt EU tagallamban kaphaték. A
tobbi hataserbsség és gyogyszerforma csak Németorszagban kaphaté.

A flupirtint el6sz6r az opioidok és nemszteroid gyulladdscsdkkentOk alternativajaként vezették be.
Szamos hatdsat, igy példaul az izomlazité hatast ezt kovetéen azonositottak. A flupirtin ,,szelektiv
neuronalis kaliumcsatorna nyit6” (selective neuronal-potassium-channel opener, SNEPCO), ami azt
jelenti, hogy megnyitja az idegsejtek fellletén Iévl, kaliumcsatornaknak nevezett specialis pérusokat.
Az emlitett csatornak megnyitdsa csokkenti a fajdalmas allapotokhoz vezetd tulzott elektromos
aktivitast.

Tovabbi informéacidk az eljarasrol

A flupirtint tartalmazo gyogyszerek felUlvizsgalatat Németorszag kérésére kezdeményezték a
2001/83/EK iranyelv 107i. cikke értelmében. A felllvizsgalat a 2001/83/EK iranyelv 107i. cikkében leirt
|épések szerint zajlott, amely mas néven slirgés unids eljaras.

Az adatok attekintését el6szor a PRAC végezte el. A PRAC ajanlasait a CMDh részére tovabbitottak,
amely kidolgozta végleges allaspontjat. A CMDh, az EU tagallamokat képvisel6 testliletként a nemzeti
eljarasokban torzskonyvezett gydgyszerek biztonsagossagi elbirasainak EU-n bellli harmonizaciojaért
felelGs.

Mivel a CMDh az allaspontot tébbségi hatarozattal fogadta el, a CMDh allaspontot az Eurdpai
Bizottsagnak tovabbitottak, amely a véleményt elfogadta és jogilag kételezd hatarozatot hozott az
egész Eurdpai Unidra vonatkozéan.
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