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Indragningen av det smartstillande lakemedlet flupirtin ar
antagen

Det kom fortsatta rapporter om allvarliga leverproblem trots tidigare
anvandningsrestriktioner

CMDh? har antagit EMA:s rekommendation att dra in godkannandet for forsaljning for det
smartstillande lakemedlet flupirtin, pa grund av risken for allvarlig leverskada. Detta innebar att
lakemedlet inte langre kommer att vara tillgangligt.

EMA:s rekommendation var resultatet av en granskning av flupirtinlakemedel som inleddes pa grund
av att det fortsatte komma rapporter om leverproblem aven efter det att atgarder inforts 2013 for att
hantera denna risk. Dessa atgarder hade innefattat begransning av flupirtinanvandning till hogst 2
veckor for patienter med akut smarta som inte kunde anvanda andra smartstillande medel, och
kontroller av leverfunktionen varje vecka under behandling.

Vid granskningen som utférdes av EMA:s kommitté for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gick man igenom tillgangliga uppgifter inklusive studier som utvarderade om
restriktionerna fran 2013 foljdes i den kliniska praktiken. Man bedémde dessutom fall av allvarlig
leverskada som rapporterats sedan granskningen 2013.

CMDh instamde i PRAC:s slutsats att restriktionerna som inférdes 2013 inte har féljts tillrackligt, och
att fall av allvarlig leverskada, inklusive leversvikt, fortfarande intraffade. Dessutom kunde inga
ytterligare atgarder identifieras som gjorde att restriktionerna féljdes battre eller pa ett adekvat satt
minskade risken for leverproblem.

Darfor enades CMDh om att patienter som tar lakemedel som innehaller flupirtin aven i fortsattningen
exponeras for allvarliga risker som ar stdrre an nyttan med dessa lakemedel. For att skydda
allmanhetens halsa antog CMDh PRAC:s rekommendation att dra in godk&dnnandena for forsaljning av
lakemedel som innehaller flupirtin.

Information till patienter

e Lakemedel som innehaller flupirtin har anvants for att behandla akut (kortvarig) smarta i upp till
tva veckor hos vuxna som inte kan anvanda andra smartstillande medel (t.ex. icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) och svaga opioider).

1 CMD(h) ar ett kontrollorgan for lakemedel som foretrader EU:s medlemsstater, Island, Liechtenstein och Norge.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Flupirtine-containing_medicines/human_referral_prac_000019.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f

e Dessa lakemedel tas bort frdn marknaden i EU pa grund av en risk for allvarlig leverskada.

e Strikta atgarder for att forsoka minska denna risk infordes 2013 men har inte anvants i praktiken i
tillrackligt hég grad, och det har kommit fortsatta rapporter om leverskada. Dessutom kunde inga
ytterligare atgarder identifieras som minskade risken for leverproblem.

e Sedan 2013 har fall av allvarlig leverskada, inklusive 23 fall av akut leversvikt (plétslig forlust av
leverfunktion), av vilka nagra var dodliga eller ledde till transplantation, rapporterats efter
anvandning av flupirtin. 2

e Det finns tillgangliga behandlingsalternativ.

e Patienter som har fragor ska tala med sjukvardspersonalen.
Information till halso- och sjukvardspersonal

e Lakemedel som innehaller flupirtin tas bort fran marknaden i EU pa grund av risken for allvarlig
leverskada.

e Restriktioner som inférdes 2013, vilka inkluderade begransning av flupirtinanvandning till tva
veckor och regelbundna kontroller av leverfunktionen, har inte foljts tillrackligt i den kliniska
praktiken. Anvandningen av lakemedel som innehaller flupirtin har visserligen minskat, men de
inforda atgarderna har inte varit effektiva for att minimera risken.

e Dessutom kunde inga ytterligare atgarder identifieras som gjorde att restriktionerna féljdes battre
eller pa ett adekvat satt minskade risken for leverproblem.

e Halso- och sjukvardspersonal bor 6vervaga andra behandlingar for patienter.

e Halso- och sjukvardspersonal i de EU-lander dar flupirtin séljs kommer att fa ett brev med utférlig
information om lampliga atgarder att vidta, inklusive nar lakemedlet inte langre ar tillgangligt.

e Sedan 2013 har fall av allvarlig leverskada, inklusive 23 fall av akut leversvikt, av vilka nagra var
dodliga eller ledde till transplantation, rapporterats efter anvandning av flupirtin.2 Reaktionerna &r
of6rutsadgbara och den exakta mekanismen genom vilken flupirtin orsakar leverskada &r okénd.

e Sex observationsstudier visade en bristande efterlevnad av de atgarder som inforts for att
minimera risken for levertoxicitet.

Mer om lakemedlet

Flupirtin ar ett lakemedel som anvands for att behandla akut (kortvarig) smarta i upp till tva veckor
hos patienter som inte kan anvanda andra smartstillande medel sdsom opioider eller icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID). Flupirtin verkar som en ”selektiv neuronal
kaliumkanaloppnare”. Detta innebar att medlet 6ppnar séarskilda porer pa nervceller som kallas
kaliumkanaler. Nar dessa kanaler 6ppnas minskar den higa elektriska aktivitet som orsakar manga
smarttillstand.

2 Dessa fall har rapporterats i den europeiska databasen for rapporter om misstéankta lakemedelsbiverkningar
(Eudravigilance) mellan april 2013 och december 2017

Indragningen av det smartstillande lakemedlet flupirtin &r antagen
EMA/153044/2018 Sida 2/3



Lakemedel som innehaller flupirtin har varit godkanda sedan 1980-talet och finns for narvarande i
foljande medlemsstater i EU: Estland, Tyskland, Lettland, Litauen, Luxemburg, Polen, Portugal och
Slovakien. De éar tillgéngliga under flera handelsnamn och i olika formuleringar.

Mer om forfarandet

Granskningen av flupirtin initierades den 26 oktober 2017 p& begaran av Tyskland, enligt artikel 31 i
direktiv 2001/83/EG.

Granskningen genomfordes forst av kommittén for sdkerhetsdvervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC), den kommitté som ansvarar fér bedomning av sakerhetsfragor for
humanlédkemedel, vilken lamnade en rad rekommendationer. PRAC:s rekommendationer lamnades in
till samordningsgruppen for férfarandet for dmsesidigt erkdnnande och decentraliserat forfarande —
humanlakemedel (CMD(h)), som antog en standpunkt den 21 mars 2018. CMD(h) &r ett organ som
foretrader EU:s medlemsstater samt Island, Liechtenstein och Norge. Det ansvarar for sdkerstallandet
av harmoniserade sdkerhetsnormer for lakemedel som har godkéants via nationella férfaranden inom
hela EU.

Eftersom CHMD(h) nadde en déverenskommelse i samférstdnd kommer den att genomforas direkt
enligt en avtalad tidtabell av de medlemsstater dér lakemedlen ar godkanda.

Indragningen av det smartstillande lakemedlet flupirtin &r antagen
EMA/153044/2018 Sida 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000150.jsp&mid=WC0b01ac05800240d0
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000150.jsp&mid=WC0b01ac05800240d0

	Information till patienter
	Information till hälso- och sjukvårdspersonal
	Mer om läkemedlet
	Mer om förfarandet



