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Pritarta skausmag malsSinancio vaisto flupirtino iSémimui is
rinkos

Nepaisant ankstesniy vartojimo apribojimy, tebegaunami pranesimai apie
kepeny veiklos sutrikimus

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiros koordinavimo
grupé (CMD(h))?* patvirtino Europos vaisty agentiiros rekomendacijg panaikinti skausma malsinandio
vaisto flupirtino registracijos pazyméjimo galiojima dél jo keliamos sunkaus kepeny pazeidimo rizikos.
Tai reiskia, kad Sio vaisto nebebus galima jsigyti.

Sig rekomendacijg Europos vaisty agentira parengé po flupirtino sudétyje turiniy vaisty duomeny
perzidros, kuri buvo inicijuota dél to, kad, nepaisant 2013 nustatyty rizikos valdymo priemoniy, ir
toliau buvo gaunama pranesimy apie kepeny veiklos sutrikimus. Taikytos Sios rizikos valdymo
priemonés: Siais vaistais buvo galima malsinti tik my skausma pacientams, negalintiems vartoti kity
skausma malsinandiy vaisty, o gydyma buvo galima testi ne ilgiau kaip 2 savaites, taip pat po
kiekvienos gydymo savaités reikejo tikrinti paciento kepeny veikla.

Perzilirg atliko Europos vaisty agentiiros Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC).
Jis iSnagrinéjo turimus duomenis, jskaitant tyrimus, skirtus jvertinti, ar klinikinéje praktikoje buvo
laikomasi 2013 m. nustatyty apribojimuy. Atliekant perZiiirg taip pat buvo vertinami sunkiy kepeny
pazeidimy atvejai, apie kuriuos pranesta po 2013 m. perZidros.

CMD(h) pritaré PRAC iSvadai, kad 2013 m. nustatyty apribojimy laikymasis buvo nepakankamas ir vis
dar pasitaiké sunkaus kepeny pazeidimo atvejy, jskaitant kepeny nepakankamuma. Be to, nebuvo
rasta priemoniy, kuriomis blty galima sugrieztinti apribojimy laikymasi arba atitinkamai sumazinti
kepeny veiklos sutrikimy rizika.

Todél CMD(h) pritare, kad vaistus, kuriy sudétyje yra flupirtino, vartojantys pacientai patiria rimtg
rizikg, kuri yra didesné uz Siy vaisty teikiama naudg. CMD(h) pritaré PRAC rekomendacijai panaikinti
vaisty, kuriy sudétyje yra flupirtino, registracijos pazyméjimy,_galiojimg visuomenés sveikatos
apsaugos labui.

1 cMD(h) — tai vaisty reguliavimo institucija, atstovaujanti Europos Sajungos (ES) valstybiy nariy, Islandijos, Lichtensteino
ir Norvegijos interesams.
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Informacija pacientams

e Vaistai, kuriy sudétyje yra flupirtino, buvo naudojami Gmaus (trumpalaikio) skausmo, kuris
pasireiSkia suaugusiems pacientams, negalintiems vartoti kity skausmg malsinanciy vaisty (kaip
antai nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo (NVNU) ar silpny opioidy), malSinimui.

« Sie vaistai $alinami i$ ES rinkos, kadangi kelia sunkaus kepeny pazeidimo rizika.

e 2013 m. imtasi griezty priemoniy bandant sumazinti Sig rizika, taciau jos nebuvo pakankamai
taikomos praktikoje ir vis dar tebegaunama pranesimy apie pazeistas kepenis. Be to, nebuvo rasta
priemoniy, kurias taikant sumazéty kepeny, veiklos sutrikimy rizika.

e Nuo 2013 m. gauta pranesimy apie pavartojus flupirtino pasireiSkusio sunkaus kepeny pazeidimo
atvejus, jskaitant 23 GUminio kepeny nepakankamumo atvejus (kepenys staiga nustoja atlikti savo
funkcija): kai kurie i$ jy buvo mirtini arba prireiké kepeny persodinimo. 2

e Yrair kity gydymo alternatyvu.

o ISkilus klausimams, pacientai turéty pasitarti su savo sveikatos prieziliros specialistu.
Informacija sveikatos prieziiiros specialistams

e Vaistai, kuriy sudétyje yra flupirtino, Salinami i$ ES rinkos, nes kelia sunkaus kepeny pazeidimo
rizika.

e Kilinikinéje praktikoje buvo nepakankamai laikomasi 2013 m. nustatyty apribojimuy, kaip antai
gydyti flupirtinu ne ilgiau kaip 2 savaites ir po kiekvienos gydymo savaités tikrinti paciento kepeny
veiklg. Nors ir sumazéjo preparatuy, kuriy sudétyje yra flupirtino, vartojimas, jgyvendintos
priemonés rizikos pakankamai nesumazino.

e Be to, nerasta priemoniy, kuriomis blty galima sugrieztinti apribojimy laikymasi arba atitinkamai
sumazinti kepeny veiklos sutrikimy rizika.

e Sveikatos prieziliros specialistai turéty apsvarstyti alternatyvius pacienty gydymo badus.

e ES valstybiy, kuriose registruotas flupirtinas, sveikatos priezilros specialistai gaus rastg, kuriame
bus iSsami informacija apie tinkamus veiksmus, kuriy reikés imtis, be kita ko, tada, kai vaisto
nebebus galima jsigyti.

e Nuo 2013 m. gauta pranesimy apie pavartojus flupirtino pasireiSkusio sunkaus kepeny pazeidimo
atvejus, jskaitant 23 Gminio kepeny nepakankamumo atvejus: kai kurie i$ jy buvo mirtini arba
prireiké kepeny persodinimo.2 Reakcijy negalima numatyti ir néra zinoma, koks tikslus flupirtino
veikimo mechanizmas sukelia kepeny pazeidima.

o Sediais apzvalginiais tyrimais jrodytas priemoniy, kurios buvo nustatytos siekiant sumazinti
hepatotoksiskumo rizika, atitikties trikumas.

2 Prane$imai apie Siuos atvejus nuo 2013 m. balandzio iki 2017 m. gruodZio meén. buvo jtraukiami | Pranedimy apie jtariama
nepageidaujama reakcijq | vaistg Europos duomeny baze (,EudraVigilance™)
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Daugiau informacijos apie vaista

Flupirtinas yra vaistas, kuriuo galima malsinti tik Gmuy (trumpalaikj) skausmg pacientams, negalintiems
vartoti kity skausma malsinanciy vaistu, kaip antai opioidy ar nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo
(NVNU). Flupirtinas veikia kaip selektyvusis neurony kalio kanaly, atidariklis. Tai reiskia, kad jis atveria
tam tikras nerviniy lasteliy pavirSiuje esancias poras, vadinamas kalio kanalais. Atsivérus Siems
kanalams, slopinamas perteklinis elektrinis aktyvumas, dél kurio pasireiskia daugelis skausmo biseny.

Vaistai, kuriy sudétyje yra flupirtino, buvo registruoti praéjusio amziaus 9-ajame deSimtmetyje ir Siuo
metu jy galima jsigyti Siose ES valstybése narése: Estijoje, Latvijoje, Lenkijoje, Lietuvoje,
Liuksemburge, Portugalijoje, Slovakijoje ir Vokietijoje. Jie gali turéti skirtingus prekinius pavadinimus ir
bati jvairiy vaistiniy formuy.

Daugiau informacijos apie procedira

Flupirtino perzilira pradéta 2017 m. spalio 26 d., atsizvelgiant | Vokietijos prasyma, pagal Europos
Parlamento ir Tarybos Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsnj.

Pirmiausia perzilrg atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) — komitetas,
atsakingas uz zmonéms skirty vaisty saugumo klausimy vertinima, — kuris parengé kelias
rekomendacijas. PRAC rekomendacijos buvo nusiystos Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio
pripazinimo ir decentralizuotos procediiros koordinavimo grupei (CMD(h)), kuri 2018 m. kovo 21 d.
priémé atitinkama nuomone. CMD(h) — tai institucija, atstovaujanti ES valstybiy nariy, taip pat
Islandijos, LichtensSteino ir Norvegijos interesams. Ji uztikrina, kad visoje ES vadovaujantis
nacionalinémis procediromis jregistruotiems vaistams bty taikomi suderinti saugumo standartai.

Kadangi CMD(h) bendru sutarimu patvirtino savo nuomone, ji pagal sutartg tvarkarastj bus tiesiogiai
igyvendinta tose valstybése narése, kuriose Sie vaistai jregistruoti.
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