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Aprovada a retirada do medicamento flupirtina para a dor
Problemas hepaticos graves continuaram a ser notificados apesar das
restricoes de utilizagdo anteriores

O CMDh? aprovou a recomendacéo da EMA de retirar a autorizacédo de introducdo no mercado para o
medicamento flupirtina para a dor devido ao risco de lesdes hepaticas graves. Isto significa que o
medicamento deixara de estar disponivel.

A recomendacéo da EMA foi o resultado de uma revisdo dos medicamentos contendo flupirtina que foi
iniciada porque continuaram a ser notificados problemas hepaticos mesmo apoés terem sido
introduzidas, em 2013, medidas para gerir este risco. Estas medidas tinham incluido limitar a utilizacdo
de flupirtina a um periodo ndo superior a 2 semanas em doentes com dor aguda que nao podiam
utilizar outros analgésicos e realizar semanalmente testes da funcdo hepatica durante o tratamento.

A revisao, realizada pelo Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da EMA, analisou
os dados disponiveis, incluindo estudos que avaliaram se as restricdes de 2013 foram seguidas na
pratica clinica. Também avaliou os casos de lesGes hepaticas graves notificadas desde a revisao

de 2013.

O CMDh concordou com a conclusao do PRAC de que as restri¢des introduzidas em 2013 n&o foram
suficientemente seguidas, e continuaram a ocorrer casos de lesdes hepaticas graves, incluindo
insuficiéncia hepatica. Além disso, nao foi possivel identificar medidas adicionais para aumentar a
adeséo as restricfes nem reduzir adequadamente o risco de problemas hepaticos.

Por conseguinte, o CMDh concordou que os doentes que tomam medicamentos contendo flupirtina
continuam expostos a riscos graves que superam os beneficios destes medicamentos. A fim de
proteger a saude publica, o CMDh aprovou a recomendacao do PRAC de retirar as autorizac¢des de
introducdo no mercado dos medicamentos contendo flupirtina.

Informacdes para os doentes

e Os medicamentos contendo flupirtina tém sido utilizados no tratamento da dor aguda (curta
duracao) durante até duas semanas em adultos que ndo podem utilizar outros analgésicos [tais
como os anti-inflamatorios nédo esteroides (AINE) e os opioides fracos].

1 O CMDh é um 6rgéo regulador dos medicamentos que representa os Estados-Membros da Uni&o Europeia (UE), a
Islandia, o Listenstaine e a Noruega.
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e Estes medicamentos estdo a ser retirados do mercado na UE devido ao risco de lesdes hepaticas
(no figado) graves.

e Foram introduzidas em 2013 medidas rigorosas para tentar reduzir este risco, mas estas nédo
foram postas suficientemente em pratica, e continuaram a ser notificadas lesdes hepaticas. Além
disso, nao foi possivel identificar medidas adicionais para reduzir o risco de problemas hepaticos.

e Desde 2013 tém sido notificados casos de lesdes hepaticas graves, incluindo 23 casos de
insuficiéncia hepatica aguda (perda subita da funcdo do figado), alguns dos quais foram fatais ou
levaram a transplante ap6s a utilizagéo de flupirtina. 2

e Estdo disponiveis opg¢des de tratamento alternativas.

e Os doentes que tenham duvidas devem falar com o seu profissional de saude.
Informacdes para os profissionais de saude

e Os medicamentos contendo flupirtina estéo a ser retirados do mercado na UE devido ao risco de
lesBes hepaticas graves.

e As restricfes introduzidas em 2013, que incluiram limitar a utilizagcdo da flupirtina a duas semanas
e a monitorizagéo regular dos testes da funcdo hepatica, ndo foram suficientemente seguidas na
pratica clinica. Apesar de a utilizagdo de medicamentos contendo flupirtina ter diminuido, as
medidas implementadas néo foram eficazes para minimizar o risco.

e Além disso, nao foi possivel identificar medidas adicionais para aumentar a adesédo as restricdes
nem reduzir adequadamente o risco de problemas hepaticos.

e Os profissionais de saude devem considerar tratamentos alternativos para os doentes.

e Os profissionais de saude nos paises da UE onde a flupirtina é comercializada receberdo uma carta
com informac¢des detalhadas relativamente as medidas adequadas a adotar, incluindo quando o
medicamento iré ficar indisponivel.

e Desde 2013 tém sido notificados casos de lesdes hepaticas graves, incluindo 23 casos de
insuficiéncia hepatica aguda, alguns dos quais foram fatais ou levaram a transplante apoés a
utilizacdo de flupirtina.2 As reacées s&o imprevisiveis e desconhece-se o mecanismo exato pelo
qual a flupirtina causa lesGes hepaticas.

e Seis estudos observacionais demonstraram uma falta de cumprimento das medidas que foram
introduzidas para minimizar o risco de hepatotoxicidade.

Informacdes adicionais sobre o medicamento

A flupirtina é um medicamento utilizado no tratamento da dor aguda (de curta duragdo) durante até
2 semanas, em doentes que ndo podem utilizar outros analgésicos, tais como opioides ou anti-
inflamatorios nao esteroides (AINE). A flupirtina funciona com um SNEPCO («selective neuronal
potassium channel opener»). Isto significa que abre poros especificos situados a superficie das células

2 Estes casos foram notificados na base de dados europeia de notificacdes de reacées adversas medicamentosas suspeitas
(EudraVigilance) entre abril de 2013 e dezembro de 2017
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nervosas chamados canais de potassio. A abertura desses canais reduz a atividade elétrica excessiva
responsavel por muitos estados dolorosos.

Os medicamentos contendo flupirtina estdo autorizados desde a década de 80 e, atualmente, estao
disponiveis nos seguintes Estados-Membros da UE: Alemanha, Esténia, Letdnia, Lituania, Luxemburgo,
Poldnia, Portugal e Eslovaquia. Estao disponiveis com varios nomes comerciais e em formulagdes
diferentes.

Informacdes adicionais sobre o procedimento

A revisao da flupirtina foi iniciada a 26 de outubro de 2017 na sequéncia de um pedido da Alemanha,
nos termos do artigo 31.° da Diretiva 2001/83/CE.

A revisao foi realizada, num primeiro tempo, pelo Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia
(PRAC), o comité responsavel pela avaliacdo das questdes de seguran¢ca dos medicamentos para uso
humano, que formulou um conjunto de recomendacgdes. As recomendacdes do PRAC foram remetidas
para o Grupo de Coordenacgéo para os Procedimentos de Reconhecimento Mutuo e Descentralizado —
medicamentos para uso humano (CMDh), o qual adotou uma posi¢cdo em 21 de marco de 2018. O
CMDh é um 6rgéao representativo dos Estados-Membros da UE, bem como da Islandia, do Listenstaine
e da Noruega. E responsavel por garantir a harmonizagdo das normas de seguranca para 0s
medicamentos autorizados por meio dos procedimentos nacionais em toda a UE.

Como a posicdo do CMDh foi adotada por consenso, sera diretamente implementada pelos Estados-
Membros nos quais os medicamentos estao autorizados, segundo um calendario acordado.
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