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Zatwierdzenie wycofania leku przeciwbolowego —
flupirtyny

Dalsze zgtaszanie powaznych problemdéw dotyczacych czynnosci watroby
pomimo wczesniej wprowadzonych ograniczen w stosowaniu leku

CMDh? zatwierdzit zalecenie EMA w sprawie wycofania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leku
przeciwbdlowego flupirtyny ze wzgledu na ryzyko powaznego uszkodzenia watroby. Oznacza to, ze lek
ten nie bedzie juz dostepny.

EMA wydata zalecenie w wyniku przegladu lekéw zawierajgcych flupirtyne, wszczetego z powodu
dalszego zgtaszania probleméw dotyczacych czynnosci watroby nawet po wprowadzeniu w 2013 r.
$rodkéw majacych na celu zminimalizowanie tego ryzyka. Srodki te obejmowaty ograniczenie okresu
stosowania flupirtyny maksymalnie do 2 tygodni u pacjentéw z ostrym bélem, ktérzy nie mogli
stosowac innych lekdw przeciwbolowych, oraz przeprowadzanie w trakcie leczenia cotygodniowych
badan czynnosci watroby.

W ramach przegladu przeprowadzonego przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) Europejskiej Agencji Lekéw dokonano przegladu dostepnych
danych, w tym danych otrzymanych w wyniku badan majacych na celu ocene, czy w praktyce
klinicznej przestrzegano ograniczen wprowadzonych w 2013 r. Poddano réwniez ocenie przypadki
powaznego uszkodzenia watroby zgtoszone od czasu przegladu przeprowadzonego w 2013 r.

CMDh zgodzit sie z wnioskiem PRAC stwierdzajacym, ze nie przestrzegano w wystarczajacym stopniu
ograniczen wprowadzonych w 2013 r. i nadal majg miejsce przypadki powaznego uszkodzenia watroby,
w tym jej niewydolnosci. Ponadto nie mozna byto okresli¢ dalszych srodkéw majacych na celu poprawe
stosowania sie do ograniczen ani odpowiednio zmniejszy¢ ryzyka wystapienia problemoéw dotyczacych
czynnosci watroby.

W zwigzku z tym CMDh zgodzit sie z opinig, ze pacjenci przyjmujacy leki zawierajace flupirtyne
pozostajg narazeni na powazne zagrozenia, ktore przewyzszajg korzysci zwigzane ze stosowaniem tych
lekdw. W celu ochrony zdrowia publicznego CMDh zatwierdzit zalecenie PRAC w sprawie wycofania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu lekéw zawierajacych flupirtyne.

1 CMDh jest organem nadzorujacym leki, reprezentujacym pafstwa cztonkowskie Unii Europejskiej (UE), Islandie,
Liechtenstein i Norwegie.
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Informacje dla pacjentéow

e Leki zawierajace flupirtyne stosowano w leczeniu ostrego (krétkoterminowego) bélu przez okres
maksymalnie dwdch tygodni u dorostych, ktérzy nie moga stosowac innych lekéw przeciwbolowych
(takich jak niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) i stabe opiody).

e Leki te s obecnie wycofywane z rynku w UE ze wzgledu na ryzyko powaznego uszkodzenia
watroby.

e W 2013 r. wprowadzono rygorystyczne srodki majace na celu prébe zmniejszenia tego ryzyka, ale
nie wdrozono ich w praktyce w wystarczajaco szerokim zakresie i przypadki uszkodzenia watroby
sq nadal zgfaszane. Ponadto nie mozna byto okresli¢ dalszych $rodkdw majacych na celu
zmniejszenie ryzyka wystgpienia probleméw z watroba.

e 0d 2013 r. zgtaszano przypadki powaznego uszkodzenia watroby po zastosowaniu flupirtyny, w
tym 23 przypadki ostrej niewydolnosci watroby (nagte zaprzestanie czynnosci watroby), przy czym
niektére z nich byty $miertelne lub doprowadzity do transplantaciji. 2

e Dostepne sg alternatywne mozliwosci leczenia.

e W przypadku jakichkolwiek pytan pacjenci powinni porozmawiac z personelem medycznym.
Informacje dla personelu medycznego

e Leki zawierajace flupirtyne s obecnie wycofywane z rynku w UE ze wzgledu na ryzyko powaznego
uszkodzenia watroby.

e Ograniczenia wprowadzone w 2013 r., ktére obejmowaty ograniczenie okresu stosowania flupirtyny
do dwéch tygodni i regularne monitorowanie wynikdw badan czynnosci watroby, nie byty w
wystarczajacym stopniu przestrzegane w praktyce klinicznej. Pomimo spadku uzycia produktéw
zawierajacych flupirtyne wprowadzone srodki byly nieskuteczne w zakresie zminimalizowania
ryzyka.

e Ponadto nie mozna byto okresli¢ dalszych srodkéw majacych na celu poprawe stosowania sie do
ograniczen ani odpowiednio zmniejszy¢ ryzyka wystgpienia probleméw dotyczacych czynnosci
watroby.

e Personel medyczny powinien wzig¢ pod uwage alternatywne metody leczenia pacjentow.

e Personel medyczny w panstwach UE, w ktorych flupirtyna jest dopuszczona do obrotu, otrzyma
pismo zawierajace szczego6towe informacje na temat odpowiednich dziatan, ktére nalezy podjaé, w
tym dziatan podejmowanych w okresie, w ktérym lek przestanie by¢ dostepny.

e Od 2013 r. zgtaszano przypadki powaznego uszkodzenia watroby po zastosowaniu flupirtyny, w
tym 23 przypadki ostrej niewydolnosci watroby, przy czym niektére z nich byty $miertelne lub
doprowadzity do transplantacji.2 Reakcji tych nie mozna przewidzieé, a doktadny mechanizm
dziatania flupirtyny, ktéry powoduje uszkodzenie watroby, nie jest znany.

e W wyniku szesciu przeprowadzonych badan obserwacyjnych wykazano brak zgodnosci ze $rodkami
wprowadzonymi w celu zminimalizowania ryzyka hepatotoksycznosci.

2 przypadki te zgtoszono do europejskiej bazy danych zawierajacej zgtoszenia w sprawie podejrzewanych niepozadanych
dziatan leku (Eudravigilance) w okresie od kwietnia 2013 r. do grudnia 2017 r.
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Wiecej informacji o leku

Flupirtyna jest lekiem stosowanym w leczeniu ostrego (krétkoterminowego) bélu przez okres
maksymalnie dwdch tygodni u pacjentow, ktdrzy nie moga stosowac innych lekéw przeciwbolowych,
takich jak opioidy lub niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ). Flupirtyna dziata jako ,zwigzek
selektywnie otwierajacy neuronalny kanat potasowy”. Oznacza to, ze flupirtyna otwiera okreslone pory
na powierzchni komoérek nerwowych, zwane kanatami potasowymi. Otwarcie tych kanatéow obniza
nadmierng aktywnosc¢ elektryczng, ktéra prowadzi do wielu stanéw bolowych.

Leki zawierajace flupirtyne zostaty zatwierdzone w latach 80. XX w. i sg obecnie dostepne w
nastepujacych panstwach cztionkowskich UE: w Estonii, Niemczech, na totwie, Litwie, w Luksemburgu,
Polsce, Portugalii i na Stowacji. Sq dostepne pod réznymi nazwami handlowymi i w réznych postaciach
leku.

Wiecej informacji o procedurze

Przeglad informacji dotyczacych flupirtyny wszczeto w dniu 26 pazdziernika 2017 r. na wniosek
Niemiec, na podstawie art. 31 dyrektywy 2001/83/WE.

Poczatkowa ocene przeprowadzit Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (PRAC) — Komitet odpowiedzialny za ocene kwestii bezpieczenstwa stosowania lekéw u
ludzi, ktéry wydat zbidr zalecen. Zalecenia PRAC zostaty przestane do grupy koordynacyjnej ds.
procedury wzajemnego uznania oraz procedury zdecentralizowanej — produkty stosowane u ludzi
(CMDh), ktéra w dniu 21 marca 2018 r. przyjeta stanowisko w tej sprawie. CMDh jest organem
reprezentujgcym panstwa cztonkowskie UE oraz Islandie, Liechtenstein i Norwegie. Jest on
odpowiedzialny za ujednolicenie standardow bezpieczenstwa w odniesieniu do lekdw dopuszczonych do
obrotu w drodze procedur krajowych w catej UE.

Poniewaz CMDh przyjeta stanowisko w wyniku konsensusu, zostanie ono bezposrednio wdrozone przez
te panstwa cztonkowskie, w ktorych leki te zostaty dopuszczone do obrotu, zgodnie z przyjetym
harmonogramem.
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