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Aprobarea retragerii medicamentului antialgic flupirtina
S-au raportat in continuare probleme hepatice grave in pofida restrictiilor
anterioare privind utilizarea

CMD(h)? sustine recomandarea EMA de retragere a autorizatiei de punere pe piatd a medicamentului
antialgic flupirtind, din cauza riscului de afectare hepatica severa. Aceasta inseamna cd medicamentul
nu va mai fi disponibil.

Recomandarea EMA a fost consecinta unei evaluari privind medicamentele care contin flupirting, care a
fost declansata deoarece raportarile corelate cu problemele hepatice nu au incetat sa apara dupa
introducerea in 2013 a unor masuri pentru gestionarea riscului. Aceste masuri au inclus limitarea
utilizarii flupirtinei pe durata unui interval de maximum 2 saptamani la pacientii cu durere acuta care
nu puteau utiliza alte medicamente impotriva durerii si efectuarea unor teste saptamanale pentru
determinarea functiei hepatice pe durata tratamentului.

Evaluarea, efectuata de Comitetul consultativ pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta (PRAC) al EMA, a analizat datele disponibile, inclusiv studiile care au evaluat daca
restrictiile introduse in 2013 au fost respectate in practica clinicd. De asemenea, a evaluat cazurile de
afectare hepatica severa raportate dupa evaluarea din 2013.

CMD(h) a fost de acord cu concluzia PRAC conform careia restrictiile introduse in 2013 au fost
insuficient respectate, survenind in continuare cazuri de afectare hepatica severd, inclusiv insuficienta
hepaticd. In plus, nu au putut fi identificate masuri suplimentare pentru méarirea nivelului de aderent3
la aplicarea restrictiilor sau pentru reducerea adecvata a riscului de aparitie a problemelor hepatice.

Prin urmare, CMD(h) a fost de acord ca pacientii care iau medicamente care contin flupirtina continua
sa fie expusi unor riscuri grave, care sunt mai mari decat beneficiile acestor medicamente. Pentru a
asigura protectia sanatatii publice, CMD(h) a sustinut recomandarea PRAC de retragere a autorizatiilor
de punere pe piata pentru medicamentele care contin flupirtina.

Informatii pentru pacienti

e Medicamentele care contin flupirtina sunt utilizate pentru a trata durerea acuta (de scurta duratad)
timp de pana la doua saptamani la adulti care nu pot utiliza alte tipuri de medicamente Tmpotriva
durerii [cum ar fi medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS) si opioide usoare].

1 CMD(h) este un organism de reglementare in domeniul medicamentelor care reprezintd statele membre ale Uniunii
Europene (UE), Islanda, Liechtenstein si Norvegia.
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e Aceste medicamente sunt retrase de pe piata din UE din cauza riscului de afectare hepatica severa.

o In 2013 au fost introduse masuri stricte prin care se incerca diminuarea riscului, insd acestea nu au
fost implementate pe scard largd, fiind in continuare raportate cazuri de afectare hepatica. in plus,
nu au putut fi identificate masuri suplimentare pentru reducerea riscului de aparitie a problemelor
hepatice.

e Din 2013 s-au raportat, dupa utilizarea de flupirtina, cazuri de afectare hepatica severa, inclusiv 23
de cazuri de insuficienta hepatica acuta (pierderea brusca a functiei ficatului), care in unele situatii
au dus la deces sau la necesitatea unui transplant. 2

e Sunt disponibile alte optiuni terapeutice.

e Pentru intrebari, pacientii trebuie sa se adreseze profesionistilor din domeniul sanatatii.
Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

e Medicamentele care contin flupirtina sunt retrase de pe piata din UE din cauza riscului de afectare
hepatica severa.

e Restrictiile introduse in 2013, care au inclus limitarea utilizarii de flupirtina la un interval de doua
saptamani si monitorizarea periodica a functiei hepatice, nu au fost respectate suficient in practica
clinicd. Desi rata de utilizare a medicamentelor care contin flupirtind s-a redus, masurile aplicate s-
au dovedit ineficiente Tn minimizarea riscului.

« In plus, nu au putut fi identificate m&suri suplimentare pentru marirea nivelului de aderent3 la
aplicarea restrictiilor sau pentru reducerea adecvata a riscului de aparitie a problemelor hepatice.

e Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa aiba in vedere alte optiuni terapeutice pentru
pacienti.

e Profesionistii din domeniul sanatatii din tarile UE in care este comercializata flupirtina vor primi o
scrisoare cu informatii amanuntite despre masurile adecvate care trebuie intreprinse, inclusiv
momentul in care medicamentul nu va mai fi disponibil pe piata.

e Din 2013 s-au raportat, dupa utilizarea de flupirtind, cazuri de afectare hepatica severa, inclusiv 23
de cazuri de insuficienta hepatica acutd, care in unele situatii au dus la deces sau la necesitatea
unui transplant.? Reactiile sunt imprevizibile si nu se cunoaste mecanismul exact prin care
flupirtina provoaca afectare hepatica.

e Sase studii observationale au demonstrat absenta compliantei la masurile introduse in vederea
minimizarii riscului de aparitie a hepatotoxicitatii.

Informatii suplimentare despre medicament

Flupirtina este un medicament utilizat pentru a trata durerea acuta (de scurta durata) timp de pana la
2 saptamani, la pacienti care nu pot utiliza alte tipuri de medicamente impotriva durerii, cum ar fi
opioide sau medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS). Actiunea flupirtinei consta in
deschiderea selectiva a canalelor neuronale de potasiu. Aceasta inseamna ca deschide anumite orificii

2 Aceste cazuri au fost raportate in baza de date european privind raportérile referitoare la reactii adverse suspectate la
medicamente (Eudravigilance) intre aprilie 2013 si decembrie 2017
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de pe suprafata celulelor nervoase, numite canale de potasiu. Deschiderea acestor canale determina
reducerea activitatii electrice excesive care provoaca aparitia multor tipuri de durere.

Medicamentele care contin flupirtina sunt autorizate din anii 1980 si sunt disponibile in prezent in
urmatoarele state membre ale Uniunii Europene: Estonia, Germania, Letonia, Lituania, Luxemburg,
Polonia, Portugalia si Slovacia. Ele sunt disponibile sub mai multe denumiri comerciale si sub formulari
diferite.

Informatii suplimentare despre procedura

Evaluarea referitoare la flupirtina a fost declansata la data de 26 octombrie 2017 la solicitarea
Germaniei, Tn temeiul articolului 31 din Directiva 2001/83/CE.

Evaluarea a fost efectuata initial de Comitetul consultativ pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta (PRAC), comitetul care raspunde de evaluarea aspectelor privind siguranta
medicamentelor de uz uman si care a formulat o serie de recomandari. Recomandarile PRAC au fost
transmise Grupului de coordonare pentru procedura de recunoastere reciproca si proceduri
descentralizate - Medicamente de uz uman [CMD(h)], care a adoptat o pozitie la data de 21 martie
2018. CMD(h) este un organism care reprezinta statele membre ale UE, precum si Islanda,
Liechtenstein si Norvegia. Comitetul raspunde de asigurarea standardelor de siguranta armonizate
pentru medicamentele autorizate prin intermediul procedurilor nationale, pe intreg teritoriul UE.

Deoarece pozitia CMD(h) a fost adoptata prin consens, aceasta va fi aplicata direct de catre statele
membre Tn care sunt autorizate medicamentele, in conformitate cu un calendar convenit.
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