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Begransningar i anvandningen av lakemedel innehallande
flupirtin

Den 26 juni 2013 godkande samordningsgruppen for férfarandet for 6msesidigt erkdnnande och
decentraliserat forfarande — humanlakemedel (CMD(h)) med majoritet nya rekommendationer for
begransning av anvandningen av orala flupirtin-lakemedel och suppositorier. Dessa lakemedel ska bara
anvandas for att behandla akut (kortvarig) smarta hos vuxna som inte kan ta andra smartstillande
medel, sdsom icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) och svaga opioider, och
behandlingen ska inte paga langre an 2 veckor.

Dessutom bdr patienternas leverfunktion kontrolleras efter varje hel veckas behandling och
behandlingen ska avbrytas om patienten far ndgra som helst tecken pa leverproblem. Flupirtin far
heller inte ges till patienter med befintlig leversjukdom eller problem med alkoholmissbruk eller till
patienter som tar andra lakemedel som man vet orsakar leverbesvar.

Rekommendationerna utfardades efter en granskning av EMA:s kommitté for sdkerhetsdvervakning
och riskbeddomning av lakemedel som undersokte rapporterade leverproblem med flupirtin, allt ifran
hoga nivaer av leverenzymer till leversvikt. Kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel utvarderade de tillgangliga uppgifterna om leversakerhet och konstaterade att inga fall av
leverproblem eller levertransplantation har rapporterats hos patienter som tog lakemedlet i hogst

2 veckor. Kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbeddémning av lakemedel granskade aven de
tillgangliga uppgifterna om nyttan med flupirtin och fann att det saknades tillrackliga uppgifter till stéd
for dess anvandning vid behandling av langvarig smarta, a&ven om det fanns uppgifter fran studier av
behandlingen av akut smarta.

Utover orala lakemedel och suppositorier ingick i denna granskning aven injicerbara flupirtin-lakemedel
som gavs som engangsinjektion for smarta efter kirurgi. Kommittén for sakerhetsévervakning och
riskbedémning av ldkemedel fann att nyttan med injicerbart flupirtin fortséatter att vara storre an
riskerna nar det anvands pa detta satt. Lakare som anvander injicerbart flupirtin-lakemedel ska ocksa
folja relevanta rad for att minimera risken for patienterna.

CMD(h) instdmmer i slutsatserna av kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbedémning av
lakemedel och godkande dess rekommendationer om anvandningen av flupirtin-innehallande
lakemedel. CMD(h):s standpunkt skickades till Europeiska kommissionen, som godkande den och
antog ett slutligt rattsligt bindande beslut den 5 september 2013 som géller i hela EU.
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Information till patienter

e Orala flupirtin-lakemedel och suppositorier ska bara anvandas for att behandla akut (kortvarig)
smarta hos vuxna som inte kan ta andra smartstillande medel (sdsom NSAID och svaga opioider).
Om du tar flupirtin bor din behandling inte paga langre an 2 veckor.

e Du ska inte ta flupirtin som langvarig behandling for kronisk smarta. Om du har tagit flupirtin
langre an 2 veckor maste din behandling granskas av lakare eller apotekspersonal.

e Eftersom flupirtin kan ha effekter pa levern hos vissa patienter kommer lakaren att testa din
leverfunktion under behandlingen och avbryta den vid alla tecken pa leverproblem.

e Om du behandlas med flupirtin och har nagra fragor eller farhagor som galler din behandling bor
du tala med lakaren eller apotekspersonalen.

Information till sjukvardspersonal

Efter en granskning av sakerhetsuppgifterna fran EU:s databas 6ver biverkningar avsléjades 330 fall
av leverhandelser som misstanks ha ett samband med flupirtin. Handelserna gallde allt fran
asymtomatisk forhojda leverenzymnivaer till leversvikt. Inga fall av leversvikt eller levertransplantation
har rapporterats hos patienter som tog lakemedlet i hégst 2 veckor.

Vad galler bevisen for effektivitet betonades det i granskningen att det saknas tillrackliga uppgifter om
nyttan med flupirtin vid kronisk smaérta. 1 synnerhet saknas det effektivitetsdata om anvandning av
flupirtin i 6ver 8 veckor.

Utifran fynden vid denna granskning bor sjukvardspersonalen i EU beakta foljande aktualiserade
rekommendationer:

e Orala flupirtin-lakemedel och suppositorier ska bara anvandas for att behandla vuxna med akut
smarta och endast om behandling med andra smartstillande medel (sdsom NSAID och svaga
opioider) ar kontraindicerad.

¢ Behandlingen med flupirtin ska inte dverskrida 2 veckor och patienternas leverfunktion ska
kontrolleras efter varje hel behandlingsvecka.

e Behandlingen maste avbrytas om en patient far onormala resultat pa leverfunktionstester eller
symtom pa leversjukdom.

e  Flupirtin far inte ges till patienter med befintlig leversjukdom eller problem med alkoholmissbruk
eller till patienter som tar andra ldkemedel som man vet orsakar leverbesvar.

e Sjukvardspersonalen ska granska behandlingen av patienter som tar flupirtin och samtidigt beakta
ovanstaende rekommendationer.

Mer om lakemedlet

Flupirtin ar ett icke-opioidbaserat smartstillande medel som anvants for smartbehandling, sdsom
smarta forknippad med muskelspanning, cancersmarta, menstruationssmarta och smarta efter
ortopedisk kirurgi eller skador.
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Flupirtin-innehallande lakemedel har varit godkéanda sedan 1980-talet och finns for narvarande i
foljande medlemsstater i EU: Bulgarien, Estland, Italien, Lettland, Litauen, Polen, Portugal, Rumanien,
Slovakien, Tyskland och Ungern.

Flupirtin finns som 100 mg kapslar med omedelbar frisattning, 400 mg tabletter med férlangd
frisattning, 75 mg och 150 mg suppositorier och som injektionsvatska, I6sning (100 mg). 100 mg
kapslar med omedelbar frisattning finns i de 11 medlemsstater i EU som namns har ovan. De dvriga
doserna och lakemedelsformerna finns bara i Tyskland.

Flupirtin infordes férst som ett alternativt smartlindrande medel till opioider och NSAID. Senare har
manga andra effekter identifierats, sGsom muskelavslappande effekt. Flupirtin verkar som en "selektiv
neuronal kaliumkanaloppnare”. Detta innebar att medlet 6ppnar sarskilda porer pa nervcellernas yta
som kallas kaliumkanaler. Nar dessa kanaler dppnas minskar den hdga elektriska aktivitet som orsakar
manga smarttillstand.

Mer om forfarandet

Granskningen av flupirtin-innehallande lakemedel inleddes i mars 2013 pa begaran av Tyskland, enligt
artikel 107i i direktiv 2001/83/EG. Den foljde de forfarandeatgarder som faststalls i artikel 107i i
direktiv 2001/83/EG, aven kallat det bradskande unionsforfarandet.

Forst granskades dessa data av kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av lakemedel.
Rekommendationerna fran kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbedémning av lakemedel
skickades till CMD(h), som antog en slutlig stdndpunkt. CMD(h), ett organ som foretrader EU:s
medlemsstater, ansvarar for att sakerstalla harmoniserade sdkerhetsnormer for lakemedel som har
godkants via nationella férfaranden inom hela EU.

Eftersom CMD(h):s standpunkt antogs med majoritet skickades den till Europeiska kommissionen, som
godkande den och antog ett slutligt rattsligt bindande beslut som galler i hela EU.

Kontakta vara pressansvariga

Monika Benstetter eller Martin Harvey
Tel. +44 (0)20 7418 8427

E-post: press@ema.europa.eu
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