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Otazky a odpovede

Otazky a odpovede tykajuce sa pozastavenia liekov
obsahujucich buflomedil
Vysledok konania podla ¢lanku 107 smernice 2001/83/ES

Eurdpska agentura pre lieky ukoncila opatovné preskimania bezpecnosti a ucinnosti peroralnych

a injikovatelnych liekov obsahujucich buflomedil v désledku zavaznych vedlajsich Gcinkov
pozorovanych pri pouzivani buflomedilu. Vybor agentury pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel
k zaveru, ze prinosy buflomedilu neprevysuju jeho rizika, a odporucil, aby boli v celej Eurdpskej unii
(EU) pozastavené véetky povolenia na uvedenie liekov obsahujticich buflomedil na trh.

€o je buflomedil?

Buflomedil je vazoaktivna latka, liek, ktory po6sobi na krvny obeh. Buflomedil zvysSuje tok krvi do
mozgu a dalsSich Casti tela tak, Ze rozsiruje krvné cievy. Liek sa pouZiva na lieCbu priznakov ochorenia
uzatvorenia periférnych artérii (PAOD), ochorenia, pri ktorom sa upchavaju velké tepny v tele, ¢o
spbsobuje také priznaky, ako je bolest a slabost, najmé& v nohach. Buflomedil sa pouziva v pripade
pacientov s ochorenim PAOD 2. stupfia, ¢o znamena, Ze tito pacienti pocituji zavaznu bolest pri chédzi
na relativne kratke vzdialenosti.

Lieky obsahujtice buflomedil boli schvélené v EU v sedemdesiatych rokoch 20. storo¢ia na zaklade
vnutrostatnych postupov. Buflomedil je povoleny v Rakusku, Belgicku, na Cypre, vo Franclzsku,

v Nemecku, Grécku, Taliansku, Luxembursku, Holandsku, Pol'sku, Portugalsku a Spanielsku pod
vymyslenym nazvom Loftyl a pod inymi obchodnymi nazvami. Buflomedil je dostupny vo forme tabliet,
peroralneho roztoku alebo injekéného roztoku.

Preco bol buflomedil opatovne preskimany?

Regulacny urad pre lieky vo Francuzsku pozastavil vo februari 2011 povolenia na uvedenie na trh pre
lieky obsahujuce buflomedil vzhladom na zavazné a niekedy smrtelné vedlajsie Gcinky pozorované pri
pouzivani tychto liekov. Patrili k nim neurologické poruchy, napriklad zachvaty a status epilepticus
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(nebezpecny stav, pri ktorom je mozog v nepretrzitom zachvate) a srdcové poruchy, ako je zrychleny
srdcovy pulz a zastava srdca. Tieto vedlajsie Ucinky sa vyskytli najma u starsSich pacientov alebo

u pacientov s problémami s oblickami, ktori neuzivali prislusne znizend davku a v pripade ktorych
nebola nalezite sledovana funkcia obli¢iek. Buflomedil sa mdze ukladat v tele a je len maly rozdiel
medzi lie¢ebnou davkou a davkou, ktord mdze poskodit urcitych pacientov, napriklad pacientov, ktori
maju problémy s oblickami. Pacienti s ochorenim PAOD pravdepodobne maju problémy s oblickami
vzhladom na charakter tohto stavu.

V niektorych clenskych statoch, v ktorych bol liek uvedeny na trh, uZ boli zavedené opatrenia na
minimalizaciu rizik pri pouzivani buflomedilu. Patrili k nim zmeny v baleni a informacii o lieku,
odporucania tykajuce sa Upravy davky pre pacientov, ktori maju problémy s oblickami, a obmedzenia
na pouzitie lieku v pripade urcitych pacientov (napriklad pacienti s epilepsiou). Vo Franclzsku uz boli
zavedené takéto opatrenia v rokoch 1998 a 2006, ale vo februari 2011 sa vo Francuzsku dospelo

k zaveru, Ze neboli dostato¢né na prevenciu vyskytu zavaznych vedlajsich Gcinkov.

Francuzsko v sulade s postupom podla ¢lanku 107 informovalo vybor CHMP o svojom najnovsom
opatreni pozastavit vo Franclzsku povolenia na uvedenie liekov na trh, aby vybor mohol pripravit
stanovisko k tomu, ¢i sa maju povolenia na uvedenie produktov obsahujlcich buflomedil na trh v celej
EU zachovat, zmenit, pozastavit alebo stiahnut.

Aké udaje preskimal vybor CHMP?

Vybor CHMP zohladnil vyhodnotenia prinosu a rizika, ktoré v minulosti uskutocnil, vratane hodnoteni

uskutocnenych vo Francuzsku v rokoch 2010-2011, ako aj informacie vyziadané od spolocnosti, ktoré
uvadzaju na trh v EU lieky obsahujuce buflomedil. Patrili k tomu tdaje z klinickych $tadii skimajtcich
buflomedil, sledovanie v obdobi po uvedeni lieku na trh a publikovana literatura, ako aj udaje
eurdpskych centier na kontrolu jedov o pripadoch zavaznej otravy buflomedilom.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP poznamenal, Ze v pripade pacientov, ktori buflomedil pouzivaji normalnym sp6sobom,
existuje riziko zavaznych neurologickych a srdcovych vedlajsich Ucinkov v dbésledku malého rozdielu
medzi lie¢ebnou davkou a davkou, ktord mdze poskodit starsich pacientov alebo osoby s urcitymi
stavmi, ako su problémy s oblickami, ktoré su bezné v pripade pacientov s ochorenim PAOD. Napriek
tomu, Ze regulacné Urady zaviedli opatrenia na minimalizaciu tychto rizik, zavazné vedlajsie ucinky su
nadalej hlasené. Vybor CHMP tiez poznamenal, Ze liek preukazal len obmedzeny prinos pre pacientov,
pokial ide o prejdent vzdialenost, a Ze $tidie okrem toho mali niekolko metodologickych nedostatkov.

Vybor CHMP na zaklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v stcasnosti dostupné, a vedeckej diskusie
v ramci vyboru dospel k zaveru, ze prinosy liekov obsahujucich buflomedil neprevysuju ich rizika,

a preto odporucil, aby sa v celej EU pozastavili povolenia na uvedenie na trh pre lieky obsahujlce

buflomedil.

Aké si odporiucania pre pacientov a lekarov predpisujucich tieto lieky?

e Lekari maju prestat predpisovat buflomedil a maju zvazit iné moznosti lie¢by. Patri k nim kontrola
zadkladnych zdravotnych problémov, ktoré mézu zvysit riziko ochorenia PAOD, ako je cukrovka,
vysoka hladina cholesterolu, vysoky krvny tlak a tiez fajcenie.

e Pacienti, ktori v stii¢asnosti uzivaju lieky obsahujlice buflomedil, sa maji poradit so svojim lekarom,
aby prehodnotil ich liecbu.
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e Pacienti, ktori maju akékolvek otdzky, sa maju obratit na svojho lekara alebo lekarnika.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 13. februara 2012.
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