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Ograniczenia stosowania lekdw zawierajgcych flupirtyne

W dniu 26 czerwca 2013 r. grupa koordynacyjna ds. procedur wzajemnego uznania i
zdecentralizowanej — produkty stosowane u ludzi (CMDh) wiekszoscig gtosdw zatwierdzita nowe
zalecenia o ograniczeniu stosowania lekéw doustnych i czopkéw zawierajacych flupirtyne. Leki te
nalezy stosowac wytacznie w leczeniu ostrego (krotkotrwatego) bdlu u oséb dorostych, ktére nie mogq
przyjmowac innych lekdw przeciwbdélowych, np. niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) czy
stabych opioidoéw, a leczenie nie powinno trwac dtuzej niz 2 tygodnie.

Dodatkowo po kazdym petnym tygodniu leczenia nalezy zbadac czynnos$¢ watroby u leczonych
pacjentéw i przerwac leczenie w razie wystgpienia oznak zaburzen. Flupirtyny nie wolno tez stosowac u
pacjentéw z wystepujaca wczesniej choroba watroby, u pacjentéw naduzywajacych alkoholu ani u
pacjentow przyjmujacych inne leki, o ktérych wiadomo, ze powodujg problemy z watroba.

Zalecenia te opierajg sie na ponownej ocenie przeprowadzonej przez dziatajacy przy Europejskiej
Agencji Lekéw Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
(PRAC), w ramach ktdrego przeanalizowano zgtoszone przypadki zaburzen czynnosci watroby w
zwigzku ze stosowaniem flupirtyny, od podwyzszonej aktywnosci enzymow watrobowych po
niewydolnos$¢ watroby. PRAC ocenit dostepne dane dotyczace bezpieczenstwa leku dla watroby i zwrdcit
uwage, ze nie zgtoszono przypadkdow niewydolnosci watroby ani koniecznosci przeszczepu tego
narzadu u pacjentéw, ktorzy przyjmowali lek przez 2 tygodnie lub krocej. PRAC ocenit takze dostepne
dane dotyczace korzysci ze stosowania flupirtyny i stwierdzit, ze choc¢ istniejg dane z badan
obejmujacych stosowanie flupirtyny w leczeniu bolu ostrego, to brak jest wystarczajacej ilosci danych
uzasadniajacych jej stosowanie w leczeniu bolu przewlektego.

Dodatkowo, oprécz lekéw doustnych i czopkéw, ponowna ocena danych objeta leki zawierajace
flupirtyne do wstrzykiwania, podawane jednorazowo w leczeniu bdlu pooperacyjnego. PRAC stwierdzit,
ze korzysci ze stosowania flupirtyny do wstrzykiwan w dalszym ciagu przewyzszaja ryzyko, jesli jest
stosowana w ten sposob. Lekarze stosujacy flupirtyne do wstrzykiwan powinni stosowac sie do zalecen
w celu zminimalizowania ryzyka dla pacjentow.

CMDh poparta wnioski PRAC i zatwierdzita jego zalecenia dotyczace stosowania lekow zawierajacych
flupirtyne. Stanowisko CMDh zostato przekazane Komisji Europejskiej, ktéra je zatwierdzita i w dniu
5 wrzesénia 2013 r. przyjeta ostateczng, prawnie wigzaca decyzje, wazng w catej UE.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7523 7129 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Informacje dla pacjentow

e Leki doustne i czopki zawierajace flupirtyne nalezy stosowac jedynie w leczeniu ostrego
(krotkotrwatego) bdlu u os6b dorostych, ktére nie mogg przyjmowac innych lekéw przeciwbdlowych
(np. NLPZ czy stabych opioidéw). W przypadku przyjmowania flupirtyny leczenie nie powinno trwaé
dtuzej niz 2 tygodnie.

¢ Nie nalezy stosowac flupirtyny w dtugotrwatym leczeniu przewlektego bdlu. W przypadku
przyjmowania flupirtyny dtuzej niz 2 tygodnie zasadno$c¢ leczenia powinna zostaé oceniona przez
lekarza lub farmaceute.

e Poniewaz u niektdorych pacjentéw flupirtyna moze wptywac na watrobe, lekarz prowadzacy
powinien bada¢ czynno$¢ watroby w trakcie leczenia i przerwac stosowanie leku, jezeli wystapig
jakiekolwiek oznaki zaburzen.

e W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych stosowania flupirtyny nalezy zgtosic sie do lekarza
lub farmaceuty.

Informacje dla personelu medycznego

Przeglad danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, pochodzacych z bazy danych dziatan
niepozadanych wystepujacych na terenie UE, ujawnit 330 przypadkdéw zdarzen niepozadanych
dotyczacych watroby, ktére moga by¢ zwigzane ze stosowaniem flupirtyny. Zdarzenia te obejmowaty
przypadki od bezobjawowego wzrostu aktywnosci enzymoéw watrobowych po niewydolnos$¢ watroby.
Nie zgtoszono przypadkdéw niewydolnosci watroby ani koniecznosci przeszczepu tego narzadu u
pacjentow, ktérzy przyjmowali lek przez 2 tygodnie lub krécej.

W odniesieniu do danych dotyczacych skutecznosci przeglad podkreslit brak wystarczajacej ilosci
danych wykazujacych korzysci ze stosowania flupirtyny w leczeniu przewlektego bélu. W szczegdlnosci
brakuje danych dotyczacych skutecznosci flupirtyny w przypadku jej stosowania przez okres dtuzszy
niz 8 tygodni.

Na podstawie wynikédw niniejszej ponownej oceny personel medyczny w UE powinien stosowac sie do
ponizszych zaktualizowanych zalecen:

e leki doustne i czopki zawierajace flupirtyne powinny by¢ stosowane jedynie w leczeniu ostrego bolu
u 0séb dorostych wytacznie w przypadku, gdy leczenie za pomocg innych lekdw przeciwbdlowych
(np. NLPZ czy stabych opioidéw) jest przeciwwskazane,

e czas trwania leczenia flupirtyng nie powinien przekracza¢ 2 tygodni, a po kazdym petnym tygodniu
leczenia nalezy badac czynnos$¢ watroby u leczonych pacjentéw,

e leczenie nalezy przerwac u kazdego pacjenta z nieprawidtowymi wynikami badan czynnosci
watroby lub objawami choroby watroby,

e flupirtyny nie wolno stosowac u pacjentéw z wystepujacg wczesniej chorobg watroby, u pacjentéow
naduzywajacych alkoholu ani u pacjentéw przyjmujacych inne leki, o ktérych wiadomo, ze
powodujg problemy z watroba,

e personel medyczny powinien oceni¢ zasadno$c¢ leczenia pacjentow przyjmujacych flupirtyne,
uwzgledniajac powyzsze zalecenia.

Wiecej informacji o leku
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Flupirtyna jest nieopioidowym lekiem przeciwbdlowym stosowanym w leczeniu bélu takiego jak bolesne
napiecie miesni, béle nowotworowe, béle menstruacyjne oraz bdl po zabiegach ortopedycznych lub
urazach.

Leki zawierajace flupirtyne sq dopuszczone do obrotu od lat 80. XX wieku i obecnie s dostepne w
nastepujacych panstwach cztonkowskich UE: w Butgarii, Estonii, na Litwie, totwie, w Niemczech, w
Polsce, Portugalii, Rumunii i na Stowacji, Wegrzech, we Wioszech.

Flupirtyna jest dostepna w postaci kapsutek 100 mg o natychmiastowym uwalnianiu, tabletek 400 mg
o przedtuzonym uwalnianiu, czopkéw 75 mg i 150 mg oraz roztworu do wstrzykiwan (100 mg).
Kapsutki 100 mg o natychmiastowym uwalnianiu sg dostepne w 11 panstwach cztonkowskich UE
wymienionych powyzej. Inne moce dawki i postacie farmaceutyczne sg dostepne wytacznie w
Niemczech.

Flupirtyna zostata po raz pierwszy wprowadzona jako lek przeciwbdélowy bedacy alternatywa dla
opioidéw i NLPZ. Z czasem wykryto wiele dodatkowych dziatan, np. zmniejszanie napiecia
miesniowego. Flupirtyna nalezy do zwigzkdw selektywnie otwierajacych neuronalny kanat potasowy.
Oznacza to, ze otwiera ona specyficzne kanaty na powierzchni komérek nerwowych, tzw. kanaty
potasowe. Otwarcie tych kanatéw zmniejsza nadmierng aktywnosc¢ elektryczng prowadzaca do wielu
dolegliwosci bélowych.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure ponownej oceny danych dotyczacych lekow zawierajacych flupirtyne wszczeto w marcu
2013 r. na wniosek Niemiec, zgodnie z art. 107i dyrektywy 2001/83/WE. Ocene przeprowadzono
zgodnie z procedurg opisang w art. 107i dyrektywy 2001/83, znang takze jako pilna procedura unijna.

Ponowng ocene dostepnych danych poczatkowo prowadzit PRAC. Zalecenia PRAC przekazano do CMDh,
ktora przyjeta ostateczne stanowisko. CMDh, jako organ reprezentujacy panstwa cztonkowskie UE, jest
odpowiedzialna za ujednolicenie standardéw bezpieczenstwa w odniesieniu do lekéw dopuszczonych do
obrotu w drodze procedur krajowych w catej UE.

Poniewaz CMDh przyjeta to stanowisko wiekszoscig gtoséw, zostato ono przekazane do Komisji
Europejskiej, ktéra je zatwierdzita i przyjeta ostateczng, prawnie wigzaca decyzje, wazna w catej UE.

Dane kontaktowe naszych rzecznikdéw prasowych

Monika Benstetter lub Martin Harvey
Tel. +44 (0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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