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Stiahnutie flupirtinu, lieku proti bolesti, je potvrdené
Napriek predchadzajucim obmedzeniam tykajucim sa pouZzivania lieku su
nadalej hlasené zavazné problémy s pecenou

Koordina¢na skupina CMDh? potvrdila odpori¢anie agentiry EMA zrudit povolenie na uvedenie na trh
pre flupirtin, liek proti bolesti, vzhladom na riziko zavazného poskodenia pecene. To znamena, ze liek
uz nebude k dispozicii.

Odporucanie agentiry EMA je zalozené na preskumani liekov obsahujucich flupirtin, ktoré sa zacalo z
dovodu pokracujuceho hldsenia problémov s pecenou napriek zavedeniu opatreni v roku 2013 na
riadenie tohto rizika. Tieto opatrenia zahriali obmedzenie pouzivania flupirtinu na maximalne dva
tyzdne u pacientov s akdtnou bolestou, ktori nemézu uzivat iné lieky proti bolesti, a vykonavanie
testov na funkciu pecene raz tyzdenne pocas liecby.

V ramci preskimania, ktoré uskutocnil Vybor pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC)
agentury EMA, sa skamali dostupné Gdaje vratane $tadii, v ktorych sa hodnotilo, ¢i sa v klinickej praxi
dodrziavaju obmedzenia z roku 2013. Hodnotili sa tiez pripady zavazného poskodenia pecene hlasené
od preskimania uskuto¢neného v roku 2013.

Koordinacna skupina CMDh suhlasila so zaverom vyboru PRAC, Zze obmedzenia zavedené v roku 2013
sa dostatocne nedodrziavaju a stale sa vyskytuju pripady zavazného poskodenia pecene vratane
zlyhania pecene. Okrem toho sa nemohli identifikovat Ziadne dalSie opatrenia na zvySenie dodrziavania
obmedzeni ani primerané znizenie rizika problémov s pecenou.

Koordinacna skupina CMDh preto suhlasila s tym, Ze pacienti uzivajuci lieky obsahujuce flupirtin st
stale vystaveni zavaznym rizikdm, ktoré prevysuju prinosy tychto liekov. Koordina¢na skupina CMDh s
ciefom ochrany verejného zdravia potvrdila odporaéanie vyboru PRAC zru$it povolenia na uvedenie na
trh pre lieky obsahujuce flupirtin.

Informacie pre pacientov

e Lieky obsahujlce flupirtin sa pouzivaju na lieCbu akutnej (kratkodobej) bolesti v trvani do dvoch
tyzdriov u dospelych, ktori nemdzu uzivat iné lieky proti bolesti (ako st nesteroidné protizapalové
lieky (NSAID) a slabé opioidy).

e Tieto lieky sa stahuju z trhu v EU z dévodu rizika zavazného poskodenia pecene.

1 Koordina¢na skupina pre postupy vzdjomného uznavania a decentralizované postupy — humanne lieky (CMDh) je
regulacény organ pre lieky zastupujuci Clenské staty Eurdpskej unie (EU), Island, Lichtenstajnsko a Nérsko.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Flupirtine-containing_medicines/human_referral_prac_000019.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f

e Vroku 2013 sa v snahe znizit toto riziko zaviedli prisne opatrenia, v praxi sa v8ak dostato¢ne
nedodrzZiavali a nadalej boli hlasené pripady poskodenia pecene. Okrem toho sa nemohli
identifikovat Ziadne dalSie opatrenia na znizenie rizika problémov s peceriou.

e 0Od roku 2013 boli po pouziti flupirtinu hldsené pripady zavazného poskodenia pec¢ene vratane 23
pripadov akutneho zlyhania pecene (nahlej straty funkcie pecene), pricom niektoré z nich boli
smrtelné alebo viedli k transplantécii. 2

e K dispozicii su alternativne moznosti liecby.

e Pacienti, ktori maju nejaké otazky, by sa mali obratit na zdravotnickeho pracovnika.
Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

o Lieky obsahujtce flupirtin sa stahuju z trhu v EU z dovodu rizika zavazného pogkodenia pedene.

e Obmedzenia zavedené v roku 2013, ktoré zahffiali obmedzenie pouzivania flupirtinu na dva tyzdne
a pravidelné sledovanie funkcie pecene na zaklade testov, sa v klinickej praxi dostatocne
nedodrziavali. Hoci pouzivanie liekov obsahujucich flupirtin klesé, zavedené opatrenia nie st Ucinné
na minimalizovanie rizika.

e Okrem toho sa nemohli identifikovat Ziadne dalSie opatrenia na zvySenie dodrZiavania obmedzeni
ani primerané znizenie rizika problémov s peceriou.

e Zdravotnicki pracovnici by mali zvazit alternativne spdsoby lie¢by pre pacientov.

e Zdravotnicki pracovnici v krajinach EU, v ktorych bol flupirtin uvedeny na trh, dostanu list s
podrobnymi informéaciami o prisluénych opatreniach, ktoré sa maju zaviest vratane informécie,
kedy liek uz nebude k dispozicii.

e Od roku 2013 boli po pouziti flupirtinu hldsené pripady zavazného poskodenia pecene vratane 23
pripadov akutneho zlyhania pecene, pricom niektoré z nich boli smrtelné alebo viedli k
transplantacii.2 Reakcie na flupirtin nemozno predvidat a nie je zndme, ako presne flupirtin
spOsobuje poskodenie pecene.

e V 3iestich pozorovacich studiach sa preukazalo nedostato¢né dodrziavanie opatreni, ktoré boli
zavedené s ciefom minimalizovat riziko hepatotoxicity.

Dalsie informacie o lieku

Flupirtin je liek, ktory sa pouziva na lieCbu akutnej (kratkodobej) bolesti v trvani maximalne dva
tyZdne u pacientov, ktori nemdzu uzivat iné lieky proti bolesti, ako st opioidy alebo nesteroidné
protizapalové lieky (NSAID). Flupirtin posobi ako selektivny neuronalny otvarac draslikovych kanalov.
To znamena, Ze otvara Specifické pory na nervovych bunkach, ktoré sa nazyvaju draslikové kanaly.
Otvaranie tychto kanalov znizuje nadmernu elektricku aktivitu, ktora vedie k mnohym bolestivym
stavom.

2 Tieto pripady boli zaznamenané v Eurépskej databéze hlaseni podozreni na neziaduce G¢inky liekov (EudraVigilance) od
aprila 2013 do decembra 2017
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Lieky obsahujuce flupirtin st povolené od osemdesiatych rokov 20. storocia a v sticasnosti su dostupné
v tychto ¢lenskych Statoch EU: Esténsko, Loty$sko, Litva, Luxembursko, Nemecko, Polsko, Portugalsko
a Slovensko. K dispozicii si pod niekolkymi obchodnymi nazvami a v réznych formach.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie flupirtinu sa zacalo 26. oktobra 2017 na ziadost Nemecka podla ¢ldnku 31 smernice
2001/83/ES.

Preskimanie najskor uskutocnil Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC), ktory
zodpoveda za hodnotenie otazok bezpecnosti liekov na humanne pouzitie, ktory vydal subor
odporucani. Odporucania vyboru PRAC boli zaslané Koordina¢nej skupine pre postupy vzédjomného
uznavania a decentralizované postupy — humanne lieky (CMDh), ktora 21. marca 2018 prijala
stanovisko. Koordina¢na skupina CMDh je orgéan zastupujuci ¢lenské $taty EU, Island, Lichtenstajnsko
a Norsko. Zodpoveda za zarucenie harmonizécie bezpecnostnych noriem pre lieky povolené
vnuatrodtatnymi postupmi v celej EU.

KedZe koordinacna skupina CMDh prijala stanovisko na zaklade zhody, Clenské staty budu toto
stanovisko priamo implementovat v krajinach, v ktorych su lieky povolené, podla schvaleného
¢asového harmonogramu.
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