II priedas

Europos vaisty agentiros (EMA) pateiktos mokslinés isvados ir
rinkodaros teisés galiojimo ir vaisty vartojimo sustabdymo pagrindas
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Mokslinés iSvados

Vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra buflomedilio, bendra mokslinio jvertinimo
santrauka (zr. I priedq)

Buflomedilis yra al-, a2-adrenolitikas, pasizymintis poveikiu kraujagysléms ir kraujo reologinéms
savybéms, gerinantis kraujotakg mikrocirkuliacijos lygyje ir audiniy oksigenacijq. Vaistams, kuriy
sudéetyje yra buflomedilio, rinkodaros teisé suteikta  pagal nacionalines procedlras ir jie
parduodami 12 ES Saliy. Pirma kartg jie ES registruoti 1974 m. Prancizijoje. Siuo metu
buflomedilis patvirtintas vartoti Prancuzijoje ,simptominés periferiniy arterijy okliuzines ligos (PAOL
II stadijos) simptomams gydyti*. Patvirtinta Sio vaisto didziausia paros dozé pacientams su
normalia inksty funkcija yra 600 mg, o inksty funkcijos sutrikimy, turintiems pacientams - 300 mg.
Buflomedilis skirtas vartoti minétomis jprastomis vartojimo sglygomis.

Prancizija anksciau atliko du farmakologinio budrumo ir toksikologinio budrumo tyrimus po to, kai
buvo gauti praneSimai apie sunkius nervy sistemos ir Sirdies Salutinius reiSkinius, susijusius su
buflomedilio vartojimu. Siy tyrimy metu nustatyti sunkls nervy sistemos Salutiniai reiskiniai -
daugiausia traukuliai, mioklonija ir epilepsiné biklé, taip pat sunkis Sirdies Salutiniai reiskiniai -
daugiausia tachikardija, hipotenzija, skilveliy ritmo sutrikimai ir Sirdies sustojimas. Po Siy tyrimy
Pranclzija émeési jvairiy nacionalinés kontrolés priemoniy, kad bdty sumazinta su buflomedilio
vartojimu susijusiy Salutiniy reiskiniy rizika. 2010 m. gruodj Prancizijoje buvo atliktas dar vienas
buflomedilio rizikos ir naudos tyrimas, po kurio Prancuzijos nacionaliné kompetentinga institucija
sustabdeé visy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra buflomedilio, Prancizijos rinkodaros teisés
galiojima. Pagal iS dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 107 straipsnj buvo savaime inicijuota
procedlra dél vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra buflomedilio. Si procedira buvo pradéta
2011 m. vasario ménesj Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komiteto (CHMP) posédyije.

Vaistiniy preparaty saugumo aptarimas

CHMP atsizvelgé | Prancizijos EudraVigilance ataskaitg, kurioje iSanalizuoti savanoriski pranesimai
apie gydyma buflomediliu, siekiant nustatyti Sirdies ir nervy sistemos Salutinius reiskinius,
atsiradusius gydant normaliomis vaistinio preparato terapinémis dozémis, t. y. skiriant daugiausia
600 mg per parg tabletémis. CHMP taip pat atsizvelgé | duomenuy, gauty iS praneSimy apie
pavienius su buflomedilio saugumu susijusius atvejus (angl. ICSR), ataskaitg, kurig parengeé
rinkodaros teisés turétojas, siekiant nustatyti atvejus, kuomet pasireiské Sirdies ir nervy sistemos
Salutiniy reiskiniy, atsiradusiy jprastomis vartojimo salygomis, t. y. skiriant ne daugiau leistinos
maksimalios 600 mg paros dozés, taip pat atsitiktinio perdozavimo ar dozés koregavimo
pacientams su anksciau nustatytais inksty sutrikimais atvejus. CHMP taip pat iSanalizavo
rinkodaros teisés turétojo ataskaita, kurioje pateikiami visi individualiy buflomedilio vartojimo
atvejy saugumo duomenys, paremti po vaisto registracijos surinkta saugumo informacija, gauta is
Abbott Laboratories visuotinés saugumo duomeny bazés, Amdipharm saugumo duomeny bazeés,
taip pat iS pasaulinés publikuotos medicininés literatliros ir daugelio kity Saltiniy, tarp jy
toksikologijos (nuodingy medziagy kontrolés) centry ir reguliavimo institucijy.

Sunkds sirdies ir nervy sistemos Salutiniai reiskiniai jprastomis vartojimo salygomis

EudraVigilance ataskaitoje nustatyti 74 su buflomedilio vartojimu susije Salutiniy, reiskiniy atvejai:
35 Sirdies Salutiniy reiskiniy ir 39 nervy sistemos Salutiniy, reiskiniy. IS jy uzregistruota 12 atvejy,
kuomet pacientai buvo gydomi ne didesne nei maksimalia leistina terapine buflomedilio doze, t. y.
iki 600 mg per parg: 6 Sirdies ir 6 nervy sistemos sunkis Salutiniy reiskiniy atvejai. Nors visi 12
atvejy buvo komplikuoti pagrindiniy klinikiniy bakliy ir kity gretutiniy vaisty, CHMP nusprendé, jog
minéti atvejai patvirtina sunkiy Salutiniy reiskiniy rizikg, susijusia su buflomedilio vartojimu
jprastomis sglygomis.

Rinkodaros teisés turétojo parengtoje ICSR duomeny ataskaitoje pateikiami 33 atvejai, kuomet
buvo skiriama 600 mg maksimali leistina paros dozé. IS jy 21 atveju pasireiské nervy sistemos
Salutiniai reiSkiniai. Vienam pacientui prasidéjo traukuliai iS karto iSgérus dvi 300 mg tabletes,
uzZuot gérus po vieng tablete du kartus per parg. CHMP nuomone, Sie duomenys rodo buflomedilio
vartojimo rizikg, susijusig su jo siauru terapiniu indeksu. Be to, buvo nustatyti 32 Sirdies Salutiniy
reiSkiniy atvejai; dazniausi Salutiniai reiSkiniai buvo tachikardija, hipertenzija, paraudimas ir
hipotenzija.
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Sunkds Sirdies ir nervy sistemos salutiniai reiskiniai senyvo amziaus, taip pat inksty sutrikimy
turintiems pacientams

Rinkodaros teisés turétojo parengtoje ICSR duomeny ataskaitoje pateikiami 5 Salutiniy reiskiniy
atvejai, kuomet senyvo amziaus pacientams prireiké koreguoti Zinomg terapine vaisto doze.
UZfiksuoti daugiausia sunkis Sirdies ir nervy sistemos Salutiniai reiskiniai. Greta minéty 5 atvejy,
dar nustatyti 2 pacientai su inksty sutrikimu, kuomet vartotos dozés nezinomos. Be to, iSnagrinéjus
visus pavienius su buflomedilio saugumu susijusius atvejus, nustatyti 28 perdozavimo atvejai
senyvo amziaus (daugiau kaip 65 m.) pacientams. 70 proc. Siy atvejy buvo skiriama neteisinga
buflomedilio dozé, kadangi pacientai sirgo inksty nepakankamumu. CHMP taip pat atsizvelgé | du
Prancuzijos farmakologinio budrumo tyrimus, atliktus 1998-2004 m. ir 2006-2009 m. laikotarpiais.
Sie tyrimai uzfiksavo atitinkamai 188 ir 26 pacientus, kuriems atsirado Salutiniy reiskiniy. Vidutinis
pacienty amzius buvo atitinkamai 70,2 ir 71,6 metai.

Buflomedilio injekcinio tirpalo farmaciniy formy saugumas

CHMP taip pat atliko atskirg buflomedilio parenteraliniy farmaciniy formy saugumo jvertinima. Sios
vaisto formos vartojamos ligoninése sunkiai chroninei apatiniy gallniy iSemijai gydyti. CHMP
atsizvelgé | uzfiksuotus 24 Salutiniy reiskiniy atvejus (mazdaug 5 proc. visy Salutiniy reiskiniy
atvejy, jtraukty | rinkodaros teisés turétojo duomeny baze), i$ kuriy dauguma (13 i$ 24) jvyko dél
atsitiktinio perdozavimo. Nors ir pripazindamas jatrogenine mineéty Salutiniy reiskiniy kilme, CHMP
priéjo prie iSvados, jog Sie atvejai patvirtina buflomedilio vartojimo keliama pavojy Sirdziai ir nervy
sistemai, kadangi Salutiniai reiskiniai atsirado pacientams, dvigubai virsijusiems leisting paros doze,
tai leidzia manyti, kad Salutiniai reiSkiniai gali atsirasti nuo palyginti nedidelio perdozavimo.
Vadovaujantis patvirtinta vaistiniy preparaty vartojimo indikacija, injekciné buflomedilio forma
vartojama pradinei PAOL terapijai, kuri véliau tesiama vaistus vartojant per burng. Todél,
nagrinédamas buflomedilio rizikq ir nauda jprastomis vartojimo sglygomis, CHMP atsizvelge |
minétg gydymo pakeitimg per burna vartojama farmacine forma ir nutare, kad buflomedilio
injekcinio tirpalo rizika ir nauda turi biti nagrinéjamos bendrame vaistinio preparato rizikos ir
naudos kontekste.

Bendros vaistinio preparato saugumo isvados

CHMP priéjo prie iSvados, kad buflomedilio vartojimas susijes su daugeliu sunkiy kardiologiniy
(daugiausia tachikardija, hipotenzija, skilvelio ritmo sutrikimai ir Sirdies sustojimas) ir neurologiniy
(daugiausia traukuliai, mioklonija ir epilepsiné baklé) Salutiniy reiskiniy, pasireiskiandiy
{prastinémis vartojimo salygomis, ypa¢ senyvo amziaus pacientams, kuriems savo ruoztu vaistas
indikuotinas dazniausiai, vadovaujantis patvirtintomis indikacijomis. Pavojus yra didesnis ir dél to,
kad buflomedilis yra veiklioji siaurg terapinj indeksg turinti medziaga ir kad gydant buflomediliu
reikia koreguoti doze, atsiZzvelgiant | inksty funkcija. Neteisingai pakoregavus dozavimg, vaistas
sukelia sunky, gyvybei pavojingg, apsinuodijimg. Tai ypac aktualu gydant pacientus, sergancius
periferiniy kraujagysliy liga, kuri dazniausiai pazeidzia ir inksty funkcija.

Rizikos mazZinimo priemonés

Parengus Europos periodiskai atnaujinamag saugumo jvertinimo protokolg, taip pat po iSsamaus
2010 m. sausio men. rinkodaros teisés turetojo atlikto rizikos ir naudos jvertinimo rinkodaros teisés
turétojas pasialé priemoniy kompleksg nustatytiems rizikos veiksniams sumazinti. Ivairios anksciau
Europoje patvirtintos vaistinio preparato vartojimo indikacijos buvo panaikintos, paliekant
vienintele - ,,simptominiam chroninés periferiniy kraujagysliy ligos (2 stadijos, protarpinio Slubumo)
gydymui®, taip priderinant ja prie Prancizijos vaistinio preparato charakteristiky santraukos. Taip
pat nuspresta atsizvelgti ir | inksty funkcija. CHMP pripazino, kad preparato charakteristiky
santraukos kai kuriose Europos Salyse tebejvairuoja, nors ir bandoma jas suderinti, taciau tuo pat
metu pazymejo, kad 2010 m. geguzés ménes| Amdipharm pasiilytas rizikos valdymo planas is
esmés atitinka Prancuzijoje jau jgyvendintg rizikos valdymo plang. CHMP taip pat atkreipé démesj |
farmakologinio ir toksikologinio budrumo duomenis, kurie rodo, kad buflomedilio saugumas ne kiek
nepageréjo po 2006 m. Prancizijoje jgyvendinto rizikos valdymo plano; atvirkséiai - neteisingas
vaisto vartojimas iSsaugo du kartus, palyginti su ankstesniu stebéjimo laikotarpiu. CHMP priéjo prie
iSvados, kad, atsizvelgus | panasumg tarp sitlomy ir jau jgyvendinty Pranclzijoje rizikos planu,
galima iS anksto spresti apie sililomy plany efektyvuma, nors pastarieji ir néra jgyvendinti visose
valstybése narése, ir jy nepakanka, kad baty iSvengta sunkiy Salutiniy buflomedilio vartojimo
reiskiniy.
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Thalés vaisto panaudojimo stebéjimo tyrimas

CHMP taip pat atsizvelgé | Thales vaisto panaudojimo stebéjimo tyrimo rezultatus. Tirta 300 000
pacienty, norint jvertinti Prancizijoje jgyvendinty rizikos valdymo plany jtakg recepty israsymui.
Tyrimo metu lyginti 6 ménesiy laikotarpis prieS§ 2006 m. Prancizijoje atlikta vaisto jvertinimg su
dviem 6 meénesiy laikotarpiais po jvertinimo jgyvendinus rizikos valdymo planus ir iSplatinus atvirg
sveikatos priezitros pranesima. Tyrimo rezultatai parodé, kad 30 % inksty nepakankamumg
turin¢iy pacienty tebevartoja didesnes nei leistina vaisto dozes; kartu pazyméta, kad toks
perdozavimas sumazéjo nuo 75 %, iSplatinus atvirus sveikatos prieziGros pranesimus. CHMP
nuomone, nors perdozavimo atvejy ir sumazéjo, tokios rizikos pacienty islieka pernelyg daug. Be to,
CHMP su susirlipinimu pazyméjo, jog nepaisant vaistinio preparato charakteristiky santraukos
rekomendacijy, pradinis inksty funkcijos jvertinimas buvo atliktas tik 20 % pacienty, o kreatinino
klirensas buvo iSmatuotas tik 17 % pacienty. CHMP priéjo prie iSvados, kad jgyvendinty priemoniy
poveikis buvo labai menkas, ir ju nepakako, kad bty tinkamai sumazinta buflomedilio vartojimo
rizika.

Gavus 2011 m. liepos meénesj zodziu pateiktg informacijg, rinkodaros teisés turétojo buvo
paprasyta pasidlyti tolesniy rizikos mazinimo priemoniy; taip pat buvo klausiama, ar jmanoma
susiaurinti tiksline pacienty grupe. CHMP atsizvelgé | pasiilytus vaistinio preparato charakteristiky,
santraukos pakeitimus, kuriuose buvo susiaurinta tiksliné pacienty grupé: dar labiau apribota PAOL
gydymo indikacija ir pataisyta vartojimo kontraindikacija sergant sunkiu inksty sutrikimu, taip
siekiant skatinti vaistg teisingai skirti pacientams su inksty nepakankamumu. CHMP taip pat
atsizvelgé | rinkodaros teisés turétojo pasillymag sumazinti pakuotés dydj, kad palengveéty
sgmoningo perdozavimo pasekmés. CHMP atkreipé démesj, jog rinkodaros teisés turétojas
nepasitlé panaikinti 300 mg tableciy farmacinés formos. CHMP nuomone, mazai tikétina, kad
pasitlymas sukurti buflomediliui skirtg interneto svetaine pagerinty vaistg skirianciy gydytojy
informuotumg, kadangi ankstesniy Prancuzijoje jdiegty komunikavimo priemoniy nepakako, jog
baty tiksliai laikomasi vaisto skyrimo indikacijy ir stebima inksty veikla. CHMP nuomone,
siilomoms papildomoms farmakologinio budrumo priemonéms, tokioms kaip zymétas susekimas,
pirmenybé neteiktina, kadangi su buflomedilio vartojimu susije rizikos veiksniai jau nustatyti ir
patvirtinti. [vertines visas rinkodaros teisés turétojo pasidlytas rizikos mazinimo priemones, CHMP
priéjo prie iSvados, jog atsizvelgus | didele vaisto vartojimo rizikg, ypac inksty funkcijos sutrikimy
turintiems ir senyvo amziaus pacientams, priemoniy, kurios sumazinty buflomedilio vartojimo rizika
iki priimtino lygmens, nepateikta.

Bendra vaisto saugumo ir poveikio rizikos mazinimo priemoniy santrauka

Dél vaisto saugumo CHMP priéjo prie iSvados, kad buflomedilio vartojimas susijes su daugeliu
sunkiy kardiologiniy (daugiausia tachikardija, hipotenzija, skilvelio ritmo sutrikimai ir Sirdies
sustojimas) ir neurologiniy (daugiausia traukuliai, mioklonija ir epilepsiné biklé) Salutiniy reiskiniu,
pasireiskianciy jprastomis vartojimo sglygomis, ypa¢ senyvo amziaus pacientams, kuriems savo
ruoztu vaistas indikuotinas dazniausiai, vadovaujantis patvirtintomis indikacijomis. Pavojus yra
didesnis ir dél to, kad buflomedilis yra veiklioji siaurq terapinj indeksa turinti medziaga ir kad
gydant buflomediliu reikia koreguoti doze, atsizvelgiant | inksty funkcijg. Neteisingai pakoregavus
dozavimg, vaistas sukelia sunky, gyvybei pavojinga, apsinuodijima. Tai ypal aktualu gydant
pacientus, sergancius periferiniy kraujagysliy liga, kuri dazniausiai pazeidzia ir inksty, funkcija.

CHMP atsizvelgé | rizikos mazinimo priemones, kurias pasilé rinkodaros teisés turétojas, taciau
nusprendé, jog vargu, ar jos bus pakankamos siekiant sumazinti sunkius salutinius Sirdies ir nervy
sistemos reiskinius jprastinémis vartojimo salygomis, taip pat sumazinti gerai zinomus atsitiktinio
perdozavimo, inksty funkcijos stebésenos nebuvimo pavojus iki priimtino lygmens. CHMP pazyméjo,
kad remiantis Prancilizijos patirtimi, jskaitant Thalés tyrimo rezultatus ir Bruhat et al. publikacija,
atvejy, kai nesilaikoma nurodymy deél rekomenduojamos dozés, taip pat kai inksty funkcija
nestebima, vis dar yra. Tokie atvejai nulemia sunkius Salutinius reiskinius, o tai yra nepriimtina
vaistiniam preparatui, kurio vienintelis privalumas yra jo nedidelis veiksmingumas gydant apatiniy
galiniy periferiniy kraujagysliy liga. Kadangi pasidlyta rizikos valdymo plane 107 straipsnio
procedira savo apimtimi yra lygiaverté Prancizijos 2006 m. jgyvendintam rizikos valdymo planui,
CHMP isSreiské nuomone, kad galima padaryti iSvadas apie pasidlyty rizikos valdymo plany
efektyvuma, net jei jie ir néra jgyvendinti visose valstybése narése.

Ivertines visas rinkodaros teisés turétojo pasiilytas rizikos mazinimo priemones, CHMP priéjo prie

iSvados, jog atsizvelgus | didele vaisto vartojimo rizikg, ypaC sergantiesiems pazengusia
kraujagysliy liga ir (arba) diabetu arba metaboliniu sindromu, taip pat inksty funkcijos sutrikimy
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turintiems ir senyvo amziaus pacientams, priemoniy, kurios tinkamai arba pakankamai sumazinty,
buflomedilio vartojimo rizikg iki priimtino lygmens, nepateikta.

Vaistiniy preparaty veiksmingumo aptarimas

CHMP atsizvelgé | rinkodaros teisés turétojo pateiktus vaisty veiksmingumo duomenis, tarp jy ir
gautus palyginti neseno placebu kontroliuojamo LIMB (angl. Limbs International Medicinal
Buflomedil) tyrimo metu. LIMB tyrimo rezultatai atskleidé simptomy silpnéjimo tendencijg (PAOL
simptomy, taip pat amputacijy skaic¢iaus mazéjima), taciau tuo pat metu pastebéta padaznéjusiy
Sirdies ir kraujagysliy jvykiy (miokardo infarkto, insulto, kardiovaskuliniy mirciy). Taciau CHMP
pazymejo, kad tyrimo rezultatai nebuvo statistiSkai reikSmingi, todél jy negalima sieti su bendros
pirminés vertinamosios baigties statistiSkai reikSmingu sumazéjimu, palyginti su placebu. Apskritai,
CHMP nuomone, pateikty buflomedilio klinikiniy veiksmingumo duomeny nepakanka. Todél, nors
veiksmingumas ir iSlieka nepakites nuo pradinés rinkodaros teisés suteikimo, CHMP laikési
nuomonés, kad buflomedilio veiksmingumas kardiovaskuliniams sutrikimams gydyti ir poveikis
nueitam atstumui nejrodytas.

Bendras rizikos ir naudos jvertinimas

Dél vaisto saugumo CHMP priéjo prie iSvados, kad buflomedilio vartojimas susijes su daugeliu
sunkiy kardiologiniy (daugiausia tachikardija, hipotenzija, skilvelio ritmo sutrikimai ir Sirdies
sustojimas) ir neurologiniy (daugiausia traukuliai, mioklonija ir epilepsiné buklé) Salutiniy reiskiniy,
pasireiskianciy jprastinémis vartojimo salygomis, ypac¢ senyvo amziaus pacientams, kuriems savo
ruoztu vaistas indikuotinas daZniausiai, vadovaujantis patvirtintomis indikacijomis. Pavojus yra
didesnis ir dél to, kad buflomedilis yra veiklioji siaurg terapinj indeksg turinti medziaga ir kad
gydant buflomediliu reikia koreguoti doze, atsizvelgiant | inksty funkcijg. Neteisingai pakoregavus
dozavimg, vaistas sukelia sunky, gyvybei pavojingg apsinuodijima. Tai ypac aktualu gydant
pacientus, sergancius periferiniy kraujagysliy liga, kuri dazniausiai pazeidzia ir inksty funkcija. Taip
pat buvo pakartotinai isSreikStas susirlpinimas dél tokiy pacienty sparciai blogéjancios inksty
funkcijos, kurig tenka reguliariai ir daznai stebéti.

CHMP jvertino, kokj poveikj padaré Prancizijoje anksCiau jgyvendintos rizikos mazinimo priemones,
daugiausia vaistinio preparato charakteristiky santrauky pataisymai ir komunikavimo priemonés, ir
atsizvelgé | pasililyma Sias priemones pritaikyti kitose valstybése narése. Taciau CHMP nusprendé,
jog mazai tikétina, kad rinkodaros teisés turétojo pasidlytos rizikos mazinimo priemonés sumazinty
sunkiy Sirdies ir nervy sistemos Salutiniy reiskiniy, susijusiy su buflomedilio vartojimu, iki kliniskai
priimtino lygmens.

Be to, CHMP atkreipé démesj | pastarojo meto tyrimy duomenis, jrodancius nepakankamag klinikinj
buflomedilio veiksminguma.

Taigi, atsizvelgiant | jprastomis sglygomis vartojamy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
buflomedilio, sukeliamus sunkius Sirdies ir nervy sistemos Salutinius reiskinius, jrodytg
nepakankamg jo veiksminguma, kuris neatsveria vaisto vartojimo rizikos, taip pat atsizvelgiant |
pagristas abejones dél rizikos mazinimo priemoniy efektyvumo, CHMP nusprendé, kad vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra buflomedilio, rizikos ir naudos santykis |prastinémis vartojimo
sglygoms néra teigiamas.

Rinkodaros teisés galiojimo sustabdymo pagrindas

Atsizvelgiant | tai, kad:

o komitetas nustaté, kad buvo pranesta apie daug sunkiy Sirdies ir nervy sistemos Salutiniy,
reiskiniy vartojant buflomedilj jprastinémis sglygomis, ypac¢ senyvo amziaus pacientams;

o komitetas nustaté, kad Siuo atveju siauras buflomedilio terapinis indeksas kelia didziausig
susiripinima, kadangi gydant Siuo preparatu serganciuosius periferiniy kraujagysliy liga,
pastaroji dazniausiai pazeidZia ir inksty funkcijg;

e komitetas iSreiSké susirGpinima dél serganciyjy periferiniy kraujagysliy liga sparciai
blogéjancios inksty funkcijos, kurig tenka reguliariai ir daznai stebéti;
e jvertines kai kuriose valstybése narése jau jgyvendinty rizikos mazinimo priemoniy poveiki,

komitetas nustaté, kad rinkodaros teisés turétojo pasillytos rizikos mazinimo priemonés
nesumazins sunkiy Salutiniy reiskiniy iki kliniSkai priimtino lygmens;
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e komitetas nustate, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudeétyje yra buflomedilio, klinikinis
veiksmingumas vaistq skiriant simptominiam létinés periferiniy kraujagysliy ligos gydymui yra
nezymus;

¢ komitetas padaré iSvada, kad atsizvelgiant | turimus duomenis, sunkiy Sirdies ir nervy sistemos
Salutiniy reiskiniy pavojus dél jprastinémis sglygomis vartojamy vaistiniy preparaty, kuriy
sudetyje yra buflomedilio, skiriamy simptominiam l|étinés periferinés kraujagysliy ligos
gydymui, yra didesnis uz nedidele naudg;

e komitetas nusprendé, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra buflomedilio, rizikos ir naudos
santykis jprastinemis vartojimo sglygoms néra teigiamas;

CHMP Europos Komisijai rekomendavo sustabdyti rinkodaros teisés galiojimg visiems nuomones I
priede iSvardytiems vaistiniams preparatams, kuriy sudétyje yra buflomedilio, visose susijusiose ES
valstybése narése. Sia nuomone panaikinama 2011 m. liepos 4 d. priimta nuomoné dél laikiny
priemoniy.

Kad bty atnaujintas rinkodaros teisés galiojimas, rinkodaros teisés turétojas turi pateikti jtikinamuy,

duomeny, apibrézianciy tiksline pacienty grupe, kuriai buflomedilio nauda bGty aiskiai didesné uz
nustatytg vaistinio preparato vartojimo rizikg (zr. III priedq).
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