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Otazky a odpovédi tykajici se pozastaveni rozhodnuti
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0 registraci lecCivych pripravku obsahujicich buflomedil
Vysledky postupu podle ¢lanku 107 smérnice 2001/83/ES

Evropska agentura pro IéCivé pfipravky (EMA) dokoncila prezkum bezpecnosti a ucinnosti IéCivych
pripravk{ obsahujicich buflomedil jak v peroralni, tak v injekéni formé vzhledem k zavaznym
nezadoucim G&inkim pozorovanym u buflomedilu. Vybor pro humanni Ié&ivé pfipravky (CHMP)
agentury EMA dospél k zaveéru, ze pfinosy buflomedilu neprevysuji jeho rizika, a doporucil pozastaveni
rozhodnuti o registraci pro vSechny Iécivé pFipravky obsahujici buflomedil v celé Evropské unii (EU).

Co je buflomedil?

Buflomedil je vazoaktivni latka, 1é¢ivy pripravek, ktery plisobi na krevni ob&h. Buflomedil zvy$uje
pritok krve do mozku a dal$ich &asti téla rozsifenim krevnich cév. Pouziva se k 1é¢bé ptiznakl okluzivni
choroby perifernich arterii (PAOD), onemocnéni, u kterého se velké arterie uzaviraji, coz zplsobuje
pfiznaky, jako jsou bolest a slabost, zvlasté na dolnich koné&etinach. Buflomedil se pouZivéa u pacientd
ve stadiu PAOD II, coz znamend, Ze u pacientd dochdzi k zdvazné bolesti pi chlizi na relativné kratké
vzdalenosti.

Lécivé pripravky obsahujici buflomedil jsou v Evropské unii registrovany prostfednictvim vnitrostatnich
postupd od 70. let minulého stoleti. Buflomedil je registrovan v Belgii, Francii, Italii, na Kypru,

v Lucembursku, Nizozemsku, Némecku, Polsku, Portugalsku, Rakousku, Recku a épanélsku pod
nazvem Loftyl a jinymi obchodnimi nazvy. Buflomedil je k dispozici ve formé tablet, peroralniho
roztoku nebo injekéniho roztoku.

Proc byl buflomedil prezkoumavan?

V unoru 2011 francouzsky Ufad pro regulaci |éCiv pozastavil rozhodnuti o registraci pro 1éCivé pripravky
obsahujici buflomedil z ddvodu zavaznych a nékdy smrtelnych nezadoucich Ggink( pozorovanych

u téchto lécivych pripravk{. Tyto zahrnovaly neurologické poruchy, napr. kiece a status epilepticus
(nebezpecny stav, u kterého je mozek trvale ve stavu zachvatu) a srde¢ni poruchy, napft. zrychlenou
tepovou frekvenci a srde¢ni zastavu. Tyto nezadouci G¢inky se objevily zejména u stargich pacientd
nebo pacientl s ledvinovymi potizemi, ktefi nedostavali odpovidajicim zplsobem snizenou davku

a u kterych nebyly vhodné& monitorovany funkce ledvin. Buflomedil se mize v téle hromadit a je pouze

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7523 7129 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



maly rozdil mezi |é¢ebnou ddvkou a davkou, kterd mlze u uréitych pacientd, napf. pacientl
s ledvinovymi potizemi, zpdsobit poskozeni. U pacientl s PAOD je vzhledem k povaze onemocnéni
pravdépodobné, Ze budou trpét potizemi s ledvinami.

V nékterych Clenskych statech, kde je tento IéCivy pFipravek uveden na trh, byla jiz pfijata opatfeni za
Ucelem minimalizace rizik u buflomedilu. Tato opatfeni zahrnovala zmény v pfibalové informaci

a informacich o pripravku, doporuceni tykajici se Upravy davky u pacientl s ledvinovymi potizemi

a omezeni pouZiti lé¢ivych pripravk( u uritych pacientd (nap¥. pacientl s epilepsii). Francie ptijala
takova opatreni jiz dfive v letech 1998 a 2006, avsak v Unoru 2011 dospéla k zavéru, Ze tato opatreni
nebyla dostate¢nd pro prevenci zavaznych nezadoucich G&ink{, které se ve Francii objevily.

Jak je vyzadovano dle ¢lanku 107, Francie informovala vybor CHMP o svém nejnovéjsSim pozastaveni
rozhodnuti o registraci ve Francii tak, aby vybor mohl vypracovat své stanovisko tykajici se otazky, zda
maji byt rozhodnuti o registraci pro vyrobky obsahujici buflomedil v Evropské unii zachovana,
zmeéneéna, pozastavena nebo stazena.

Které Gudaje vybor CHMP prezkoumal?

Vybor CHMP zvaZil dfive provedena vyhodnoceni ptinost a rizik, véetné hodnoceni provedeného

v letech 2010-2011 ve Francii, a rovnéz informace vyzadané od spolecnosti dodavajicich pripravky
obsahujici buflomedil na trh v rémci Evropské unie. Jednalo se rovnéz o Udaje z klinickych studii

s buflomedilem, z dozoru po uvedeni pfipravku na trh a z publikované literatury i Udaje

z toxikologickych kontrolnich center v Evropé tykajici se pfipadl zavazné otravy buflomedilem.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Vybor CHMP konstatoval u pacient( riziko zavaznych neurologickych a srdeénich nezadoucich G&inkQ
pfi b&Zném pouzivani buflomedilu z dGvodu malého rozdilu mezi Ié&ebnou davkou a davkou, ktera
mze zplsobit poskozeni u starsich pacientd nebo osob s uréitymi onemocnénimi, ktera jsou u
pacientl s PAOD ¢&astd, napf. s ledvinovymi potizemi. I pfes opatieni zavedena regulaénimi Gfady za
Ucelem minimalizace rizik byly dale hldaseny zavazné nezadouci Ucinky. Vybor CHMP také konstatoval,
ze u lécivého pripravku byl prokdazan pouze omezeny prinos pro pacienty, méreny s ohledem na délku
chlize, a Ze studie mély rovnéZ fadu metodologickych nedostatkd.

Na zéklad& vyhodnoceni dostupnych Gdaji a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor CHMP

k zavéru, ze prinosy lé¢ivych pripravkd obsahujicich buflomedil neprevysuji jejich rizika, a proto
doporucil, aby byla rozhodnuti o registraci pro vsechny |écivé pfipravky obsahujici buflomedil v rémci
Evropské unie pozastavena.

Jaka jsou doporuceni pro pacienty a predepisujici Iékare?

e Lékari by méli prestat predepisovat buflomedil a méli by zvazit alternativni [é¢ebné moznosti. Patfi
k nim zvladdani dal&ich zdravotnich problémd, které mohou zvysit riziko PAOD, napt. diabetu,
vysoké hladiny cholesterolu, vysokého krevniho tlaku i koufeni.

e Pacienti, ktefi v souCasnosti uzivaji pfipravky obsahujici buflomedil, by se méli obratit na svého
lékare, ktery posoudi jejich |éCbu.

e V pripadé jakychkoli otdzek by se pacienti méli obratit na svého Iékafe nebo Iékarnika.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 13. Unora 2012.
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