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Klausimai ir atsakymai dél vaisty, kuriy sudétyje yra
buflomedilo, rinkodaros teisiy galiojimo sustabdymo
Direktyvos 2001/83/EB 107 straipsnyje numatytos proceduros rezultatai

Europos vaisty agentira uzbaigé geriamujy ir Svirks¢Ciamuyjy vaisty, kuriy sudeétyje yra buflomedilo,
saugumo ir veiksmingumo perzilirg dél buflomedilo sukeliamo sunkaus Salutinio poveikio. Agentiros
Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padaré i$vada, kad buflomedilo teikiama nauda
néra didesné uz jo keliama rizika ir rekomendavo sustabdyti visy vaisty, kuriy sudétyje yra
buflomedilo, rinkodaros teisiy galiojima visoje Europos Sajungoje (ES).

Kas yra buflomedilas?

Buflomedilas - tai kraujagysliy skersmenj veikianti medziaga, vaistas, kuris turi poveikj kraujo
apytakai. Buflomedilas gerina kraujo tekéjima | galvos smegenis ir kitas kiino dalis iSplésdamas
kraujagysles. Juo malSinami periferiniy arterijy okliuzinés ligos (PAOL) simptomai; sergant Sia liga
uzsikemsa didZiosios kiino arterijos, o tai sukelia jvairius simptomus, kaip antai skausmag ir silpnumag,
ypac kojy. Buflomedilu gydomi pacientai, sergantys II laipsnio PAOL, o tai reiskia, kad nuéje palyginti
trumpgq atstuma, Sie pacientai jaudia stipry skausma.

Pirma vaisty, kuriy sudétyje yra buflomedilo, rinkodaros ES teisé suteikta praéjusio amziaus 8-ajame
deSimtmetyje taikant nacionalines procediras. Buflomedilo rinkodaros teisés suteiktos Austrijoje,
Belgijoje, Kipre, Prancuzijoje, Vokietijoje, Graikijoje, Italijoje, Liuksemburge, Nyderlanduose, Lenkijoje,
Portugalijoje ir Ispanijoje Loftyl ir kitais pavadinimais. Buflomedilas tiekiamas tabletémis, geriamojo
tirpalo ir injekcinio tirpalo forma.

Kodél buflomedilas buvo perziirétas?

2011 m. vasario meén. Prancizijos vaisty reguliavimo agentiira sustabdé vaisty, kuriy sudétyje yra
buflomedilo, rinkodaros teisiy galiojima dél nustatyto sunkaus ir, kai kuriais atvejais, mirtino Siy vaisty
Salutinio poveikio. Pacientams pasireiSké neurologiniai sutrikimai, kaip antai traukuliai ir epilepsiné
baklé (pavojinga bukle, kai dél galvos smegenyse vykstanciy procesy pacientui pasireiskia
nepertraukiami epilepsijos priepuoliai), ir Sirdies veiklos sutrikimai, kaip antai paspartéjes Sirdies
plakimo daznis ir Sirdies sustojimas. Sie $alutiniai reigkiniai pasirei$ké daugiausia vyresnio amziaus
pacientams arba inksty veiklos sutrikimy turintiems pacientams, kuriems paskirta vaisto dozé nebuvo
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tinkamai sumazinta ir kuriy inksty veikla nebuvo tinkamai stebima. Buflomedilas gali kauptis
organizme, o gydomoji doze ir doze, kuri gali pakenkti tam tikriems pacientams, pvz., turintiems
inksty veiklos sutrikimy, labai nedaug skiriasi. PAOL sergantys pacientai dél Sios ligos ypatumy
paprastai turi inksty veiklos sutrikimy.

Kai kuriose valstybése narése, kuriose prekiaujama Siuo vaistu, jau buvo imtasi priemoniy buflomedilo
keliamai rizikai sumazinti. Jgyvendinant Sias priemones pakeistas Sio vaisto zenklinimas ir preparato
informaciniai dokumentai, parengtos rekomendacijos dél inksty veiklos sutrikimy turintiems
pacientams skiriamos vaisto dozés koregavimo ir nustatyti tam tikriems pacientams (pvz., sergantiems
epilepsija) taikomi vaisty vartojimo apribojimai. Prancizija émési tokiy priemoniy 1998 ir 2006 m.,
taciau 2011 m. vasario mén. priéjo prie iSvados, kad Siy priemoniy nepakanka siekiant iSvengti
Pranciizijoje nustatomy Sio vaisto sukeliamy sunkiy Salutiniy reiskiniy.

Atsizvelgdama | 107 straipsnyje nustatytus reikalavimus, Prancizija pranesé CHMP apie pastargjj savo
sprendima sustabdyti rinkodaros teisiy galiojima Prancizijoje, kad komitetas galéty parengti nuomone
dél preparaty, kuriy sudétyje yra buflomedilo, rinkodaros teisiy iSsaugojimo, pakeitimo, galiojimo
sustabdymo arba atSaukimo visoje ES.

Kuriuos duomenis CHMP perziaréjo?

CHMP apsvarsté anksciau atliktus naudos ir rizikos santykio vertinimus, jskaitant vertinima, kurj
Prancizija atliko 2010-2011 m., ir informacijq, kurig CHMP prasymu pateiké bendrovés, prekiaujancios
vaistais, kuriy sudeétyje yra buflomedilo, Europos Sajungoje. Taigi, apsvarstyti buflomedilo klinikiniy
tyrimy, stebé&jimo po rinkodaros teisés suteikimo duomenys ir paskelbta literatiira, taip pat iS Europos
nuody_kontrolés centry gauti duomenys apie sunkaus apsinuodijimo buflomedilu atvejus.

Kokios CHMP isvados?

CHMP atkreipé démesj, kad jprastai vartojamas buflomedilas susijes su sunkiy neurologiniy ir Sirdies
reiskiniy rizika, nes gydomoji Sio vaisto dozé ir dozé, kuri gali pakenkti vyresnio amziaus pacientams
arba Zzmonéms, sergantiems tam tikromis ligomis, pvz., turintiems inksty veiklos sutrikimy, kuriy,
daznai turi pacientai, sergantys PAOL, skiriasi labai nedaug. Nepaisant priemoniuy, kurias priezitiros
institucijos jgyvendino siekdamos sumazinti Sig rizika, tebegaunama pranesimy apie Sio vaisto
sukeliamus sunkius Salutinius reiskinius. CHMP taip pat atkreipé démesj, jog nustatyta, kad vertinant
pagal nueitg atstuma, Sio vaisto nauda pacientams labai nedidelé ir kad atlikti Sio vaisto tyrimai turi
metodologiniy trikumuy.

Atsizvelgdamas | Siuo metu turimy duomeny vertinima ir komitete jvykusig moksline diskusijg, CHMP
padaré iSvada, kad vaisty, kuriy sudétyje yra buflomedilo, teikiama nauda néra didesné uz jo keliamg
rizika ir rekomendavo sustabdyti visy vaisty, kuriy sudetyje yra buflomedilo, rinkodaros teisiy galiojima
visoje ES.

Kokios rekomendacijos pacientams ir vaistus skiriantiems gydytojams?

e Gydytojai turi nutraukti savo pacienty gydyma buflomedilu ir apsvarstyti kitus galimus gydymo
bUdus. Tai gali bati ir pagrindiniy sveikatos sutrikimy, deél kuriy gali padideti PAOL rizika, kaip antai
diabeto, padidéjusio cholesterolio kiekio, padidéjusio kraujo spaudimo ir riikimo, Salinimas.

e Pacientai, Siuo metu vartojantys vaistus, kuriy sudétyje yra buflomedilo, turi pasikonsultuoti su
savo gydytoju, kad Sis pakeisty jiems paskirta gydyma.

e NeaiSkumy turintys pacientai turi pasikonsultuoti su savo gydytoju ar vaistininku.
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Europos Komisija sprendima paskelbé 2012 m. vasario 13 d.
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