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Kérdések és valaszok a buflomedilt tartalmazé
gyogyszerek felfliggesztésével kapcsolatban
A 2001/83/EK iranyelv 107. cikke szerinti eljaras eredménye

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség gyogyszerbiztonsag és gydgyszerhatasossag tekintetében
felulvizsgalta mind a szajon at szedhetd, mind az injekcids buflomedil-tartalmu készitményeket a
buflomedil alkalmazésakor tapasztalt stlyos mellékhatdsok miatt. Az Ugyndkség emberi felhasznalasra
szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta, hogy a buflomedil alkalmazasanak elényei nem
haladjak meg annak kockazatait, és a buflomedil-tartalmd gydgyszerek 6sszes forgalomba hozatali
engedélyének felfliggesztését javasolta az Eurdpai Unid (EU) terlletén.

Milyen tipusd gydgyszer a buflomedil?

A buflomedil egy vazoaktiv gydgyszer, amely hatassal van a vérkeringésre. A buflomedil az erek
tagitasaval noveli az agy és a szervezet egyéb részeinek véraramlasat. A buflomedilt a periférids
artérias elzarddasos betegség (PAOD) tlineteinek kezelésére hasznaljak. A PAOD soran a szervezet,
foként a lab nagy artériai elzarédnak, ami tineteket, mint pl. fajdalmat és gyengeséget okoz. A
buflomedilt II. stadiumu PAOD betegeknél alkalmazzak, akiknél mar viszonylag révid tavolsagra
torténé gyaloglas utan is sulyos fajdalom jelentkezik.

A buflomedil-tartalmu készitményeket az 1970-es években nemzeti eljarasok keretében engedélyezték
az EU tertletén. A buflomedil jelenleg Ausztridban, Belgiumban, Cipruson, Franciaorszagban,
Gorogorszagban, Hollandidban, Lengyelorszagban, Luxemburgban, Németorszagban, Olaszorszagban,
Portugaliaban és Spanyolorszagban van engedélyezve Loftyl térzskbnyvezett néven és egyéb
kereskedelmi elnevezések alatt. A buflomedil tabletta, oralis oldat és oldatos injekcid
gyogyszerformakban kaphato.

Miért végezték el a buflomedil feliilvizsgalatat?

2011 februarjaban a francia gydgyszerligyi szabalyoz6 hatdsag felfliggesztette a buflomedil-tartalmu
gydgyszerek forgalomba hozatali engedélyeit, mivel e gydgyszerek alkalmazasakor sulyos, néhany
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esetben halédlos kimenetell mellékhatasokat észleltek. Mellékhatasként leirtak idegrendszeri
betegségeket és tlineteket, példaul gorcsoket és status epilepticus-t (olyan veszélyes allapotot,
amelyben az agy tartésan a roham allapotaban van) valamint szivbetegségeket és szivvel kapcsolatos
tlineteket, mint példaul fokozott szivfrekvenciat és szivmegallast. Ezek a mellékhatasok elsdsorban
olyan idGs, illetve vesebetegeknél jelentkeztek, akik nem a megfeleléen csékkentett dézisban kaptak a
gyogyszert, és akik vesefunkciéja nem volt megfeleléen ellendrizve. A buflomedil felhalmozddhat a
szervezetben, és csupan kis klilonbség van a terapias ddzis és azon dézis kdzott, amely karos lehet
bizonyos betegekre, mint pl. a vesebetegségekben szenvedbkre. A PAOD-ben szenved6 betegek
esetében, a betegség természetébdl adédoan, valdszinl a veseproblémak fennallasa.

Néhany tagallamban, ahol forgalomban van a gyogyszer, mar torténtek korabban lépések a buflomedil
kockazatainak cstkkentésére. Ilyen |épések voltak a csomagolas és a terméktajékoztaté modositasa,
javaslattétel a dozis bedllitasara vesebetegeknél és a készitmény alkalmazasanak korlatozdsa bizonyos
betegek esetében (pl. epilepsziaban szenvedd betegek). A francia hatésagok kordbban 1998-ban és
2006-ban tettek ilyen |épéseket, de 2011 februarjaban megallapitottadk, hogy ezek nem voltak
elegendbek ahhoz, hogy megakadalyozzak a sulyos mellékhatasok kialakulasat Franciaorszagban.

A 107. cikk értelmében Franciaorszag értesitette a CHMP-t a legutdbbi intézkedésérdl, amely szerint
felfliggeszti a gydégyszer forgalomba hozatali engedélyeit Franciaorszagban annak érdekében, hogy a
Bizottsag véleményt alkothasson a buflomedil-tartalmu készitmények forgalomba hozatali

engedélyeinek fenntartasardl, modositasarol, felfliggesztésérdl vagy visszavonasardl az EU teriletén.

Milyen adatok feliilvizsgalatat végezte el a CHMP?

A CHMP megvizsgalta a korabban elvégzett elény-kockazat elemzéseket, ide értve a Franciaorszag altal
2010/2011-ben végzett elemzéseket, valamint az EU terliletén buflomedil-tartalmi gyogyszereket
forgalmazo vallalatoktdl kért informacidkat. Ez magaba foglalta a buflomedillel végzett klinikai
vizsgalatokbdl, a szer forgalomba hozatal utani felligyeletébdl és a publikalt irodalombdl, valamint az
eurdopai mérgezési ellenérzé kozpontok altal rogzitett, a sulyos buflomedil mérgezéses esetekbdl
szadrmazo adatokat is.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A CHMP megallapitotta, hogy a buflomedil megfelel6 hasznalata mellett fennall a sulyos idegrendszeri
illetve szivet érint6é mellékhatdsok kockazata, mivel a gydgyszer terapias dozisa és az id6s betegekre
vagy bizonyos betegségekben, pl. vesebetegségekben (amelyek gyakoriak a PAOD betegek korében)
szenvedOkre artalmas dozis kozott csekély a klilonbség. A szabalyozd hatésagok altal a kockazatok
minimalizalasa céljabdl hozott intézkedések ellenére a mai napig jelentenek sllyos mellékhatasokat. A
CHMP azt is megallapitotta, hogy a gydgyszer alkalmazasa a betegek szamara korlatozott elénnyel jar,
amelyet a jarastavolsaggal lehet jellemezni, és a témaval kapcsolatban végzett tanulmanyoknak is
szamos maddszertani gyenge pontja van.

A jelenleg ismert adatok értékelése és a Bizottsag tudomanyos vita alapjan a CHMP arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a buflomedil-tartalmu gydgyszerek alkalmazasanak elényei nem haladjak
meg azok kockazatait, és javasolta a buflomedilt tartalmazé gydgyszerek 6sszes forgalomba hozatali
engedélyének felfliggesztését az EU egész teriiletén.
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Milyen ajanlasok léteznek a gydgyszert feliré orvosokra és betegekre
vonatkozéan?

e Az orvosok kotelesek felfliggeszteni a buflomedil felirasat, és egyéb kezelési lehetGségeket
megfontolni. Ide tartozik a PAOD kockazatat novel6 alapbetegségek, példaul cukorbetegség,
magas koleszterinszint, magas vérnyomas és a dohanyzas, kezelése.

e A jelenleg buflomedil-tartalmu gydgyszerekkel kezelt betegek beszéljenek kezel6orvosukkal a
gyogyszeres terapia felllvizsgalatardl.

e A betegek tovabbi kérdéseikkel forduljanak kezel6orvosukhoz vagy gydgyszerésziikhoz.

Az Europai Bizottsag 2012. februar 13-an adott ki hatarozatot.
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