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Obmedzenia pouzivania liekov obsahujucich flupirtin

Dria 26. juna 2013 koordinacna skupina pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované
postupy — humanne lieky (CMDh) schvélila vacsinou hlasov nové odporucania na obmedzenie
pouZivania peroralnych liekov a ¢apikov obsahujtcich flupirtin. Tieto lieky sa majd pouzivat len

na lie¢bu akutnej (kratkodobej) bolesti u dospelych, ktori nemézu uzivat iné lieky proti bolesti,
napriklad nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) a slabé opioidy, a lie¢ba nema trvat dlhsie ako 2
tyzdne.

TieZ je potrebné skontrolovat funkciu pecene pacientov po kazdom celom tyzdni lie¢by; ak ma pacient
akékolvek priznaky peéefiovych problémov, lie¢ba sa ma zastavit. Flupirtin sa nesmie pouzivat

u pacientov s existujucim ochorenim pecene, u pacientov, ktori maju problémy s alkoholizmom, alebo
u pacientov uzivajucich dalsie lieky, o ktorych je zname, Ze spOsobuju pecenové problémy.

Tieto odporucania su zalozené na prieskume Vyboru pre hodnotenie farmakovigilacnych rizik (PRAC)
agentury EMA, ktory preskimal hlasené pecenové problémy pri pouzivani flupirtinu, od vysokych
hladin pecenovych enzymov az po zlyhavanie pecene. Vybor PRAC posudil dostupné Udaje

o bezpeclnosti pre pecen a poznamenal, Ze u pacientov, ktori uzivali liek 2 tyZzdne alebo kratSie, neboli
hlasené Ziadne pripady zlyhavania pecene alebo transplantacie pecene. Vybor PRAC preskimal tiez
dostupné Udaje o prinosoch flupirtinu a dospel k zaveru, ze zatial' ¢o su k dispozicii Udaje zo studii
lieCby akutnej bolesti, nie su k dispozicii dostato¢né Udaje na podporu pouzivania lieku pri liecbe
dlhodobej bolesti.

Tento prieskum zahffal okrem peroralnych liekov a Capikov aj injikovatelné lieky obsahujlce flupirtin,
ktoré sa podavali ako jedna injekcia proti bolesti po operacii. Vybor PRAC dospel k zaveru, ze prinosy

injikovatelného flupirtinu nadalej prevysuju jeho rizika, ked sa pouziva tymto spésobom. Lekari, ktori

pouzivaju injikovatelny flupirtin, musia tieZz dodrziavat prisluéné odporicania na minimalizovanie rizika
pre pacientov.

Koordinacna skupina CMDh suhlasila so zavermi vyboru PRAC a schvalila odporucania vyboru PRAC
tykajuce sa pouzivania liekov obsahujucich flupirtin. Stanovisko koordinac¢nej skupiny CMDh bolo
zaslané Eurdpskej komisii, ktora toto stanovisko schvalila a 5. septembra 2013 prijala zaverecné,
pravne zavéazné rozhodnutie platné v celej EU.
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Informacie pre pacientov

e Peroralne lieky a ¢apiky obsahujlce flupirtin sa majl pouzivat len na lie¢bu akitnej (kratkodobej)
bolesti u dospelych, ktori nemo6zu uzivat iné lieky proti bolesti (napriklad lieky NSAID a slabé
opioidy). Ak uzivate flupirtin, vasa lie¢ba nema trvat dlhsie ako 2 tyZzdne,

e nemate uzivat flupiritin v rdmci dlhodobej lieéby chronickej bolesti. Ak uzivate flupirtin dlhsie ako 2
tyzdne, vas lekar alebo lekarnik bude musiet vasu lie¢bu prehodnotit,

e kedZe flupirtin mbéze mat u niektorych pacientov vplyv na pecen, vas lekar vam pocas liecby
skontroluje funkciu pecene a ak méate nejaké priznaky pecefiovych problémov, liecbu zastavi,

e ak sa liecite flupirtinom a mate otazky alebo obavy suvisiace s lieCbou, porozpravajte sa s lekarom
alebo lekarnikom.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

Preskiimanie bezpecénostnych Gdajov z EU databazy neZiaducich reakcii odhalilo 330 pripadov
neziaducich pecenovych udalosti, v pripade ktorych je podozrenie, Ze s spojené s flupirtinom. Tieto
udalosti siahali od asymptomatického zvySenia hladin pecefiovych enzymov az po zlyhdvanie pecene.
V pripade pacientov, ktori pouzivali liek 2 tyzdne alebo kratSie, neboli hlasené ziadne pripady
zlyhavania pecene alebo transplantacie pecene.

Pokial' ide o dokazy ucinnosti, na zaklade prieskumu sa preukazalo nedostato¢né mnozstvo udajov
o prinosoch flupirtinu pri chronickej bolesti. Nedostatoc¢né Gdaje o Ucinnosti sa tykali najma udajov
o pouzivani flupirtinu dlhSiu dobu ako 8 tyzdriov.

Na zéklade zisteni tohto prieskumu sa zdravotnicki pracovnici v EU informovani o tychto
aktualizovanych odporucaniach:

e peroralne lieky a ¢apiky obsahujuce flupirtin sa maju pouzivat len na lie¢bu dospelych s akutnou
bolestou a len v pripade, Ze lie¢ba inymi liekmi proti bolesti (ako st napriklad lieky NSAID a slabé
opioidy) je kontraindikovana,

o dizka lie¢by flupirtinom nema prekrocit 2 tyZzdne a po kazdom celom tyzdni lie¢by sa ma
skontrolovat funkcia pecene pacientov,

e lie¢ba sa musi zastavit u kazdého pacienta s abnormalnymi vysledkami testov na funkciu peéene
alebo s priznakmi ochorenia pecene,

e flupirtin sa nesmie pouzivat u pacientov s existujlcim ochorenim pecene, u pacientov, ktori maju
problémy s alkoholizmom alebo u pacientov uzivajucich dalSie lieky, o ktorych je zname, Ze
spbésobuju peceriové problémy,

e zdravotnicki pracovnici musia prehodnotit lie€bu pacientov uzivajucich flupirtin, pricom musia vziat
do Uvahy uvedené odporucania.

Dalsie informacie o lieku

Flupirtin je neopioidny liek proti bolesti, ktory sa pouziva na lie¢bu bolesti, napriklad bolesti spojenej
so svalovym napatim, bolesti zapri¢inenej rakovinou, menstruacnej bolesti a bolesti po ortopedickej
operacii alebo po Urazoch.
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Lieky obsahujuce flupirtin su povolené od osemdesiatych rokov 20. storocia a v sticasnosti si dostupné
v tychto ¢lenskych Statoch EU: v Bulharsku, Estonsku, Nemecku, Madarsku, Taliansku, Litve, Loty$sku,
Polsku, Portugalsku, Rumunsku a na Slovensku.

Flupirtin je dostupny vo forme 100 mg kapstl s okamzitym uvolfiovanim, 400 mg tabliet s predizenym
uvolfiovanim, 75 mg a 150 mg capikov a injekéného roztoku (100 mg). 100 mg kapsuly s okamzitym
uvolfiovanim st dostupné v 11 uvedenych ¢lenskych $tatoch EU. Dal$ie davkovania a liekové formy st
dostupné len v Nemecku.

Flupirtin bol najprv zavedeny ako alternativny liek proti bolesti k opioidom a liekom NSAID. Potom sa
zistili aj dalSie ucinky, napriklad uvolnhenie svalov. Flupirtin Ucinkuje ako selektivny neuronalny otvarac
draslikovych kanalov. To znamena, Ze otvara Specifické péry na povrchu nervovych buniek, ktoré sa
nazyvaju draslikové kanaly. Otvaranie tychto kanalov znizuje nadmernu elektrickl aktivitu, ktora vedie
k mnohym bolestivym stavom.

Dalsie informacie o postupe

Prieskum liekov obsahujucich flupirtin sa zacal v marci 2013 na Ziadost Nemecka podla ¢ldnku 107,
pism. i) smernice 2001/83/ES. Tento prieskum nasledoval po krokoch postupu stanoveného v ¢lanku
107, pism. i) smernice 2001/83, ktory je tiez znamy ako naliehavy postup Unie.

Prieskum tychto Udajov uskutocnil najprv vybor PRAC. Odporucania vyboru PRAC boli zaslané
koordinacnej skupine CMDh, ktora prijala konec¢né stanovisko. Koordina¢na skupina CMDh, organ
zastupujuci ¢lenské $taty EU, zodpoveda za zarucenie harmonizacie bezpecnostnych noriem pre lieky
schvalené vnutrostatnymi postupmi v celej EU.

KedZe stanovisko koordinacnej skupiny CMDh bolo prijaté vac¢sinou hlasov, toto stanovisko bolo
zaslané Eurdpskej komisii, ktord ho schvalila a prijala zaverecné, pravne zavazné, rozhodnutie platné
v celej EU.

Obratte sa na nasich tlaédovych tajomnikov

Monika Benstetterova a Martin Harvey
Telefénne Cislo: +44 (0)20 7418 8427
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