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Jautajumi un atbildes par buflomedilu saturosu zalu
registracijas apliecibas darbibas apturésanu
Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107. pantu veiktas procediras iznakums

Eiropas Zalu adentira ir pabeigusi buflomedilu saturosu zalu (gan iekskigi, gan injekciju veida
lietojamo zalu formu) droSumu un iedarbigumu sakara ar nopietnam buflomedila izraisitam
blakusparadibam. Adentiiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka buflomedila
ieguvumi neattaisno ta izraisito risku, un ieteica atsaukt registracijas apliecibas visam buflomedilu
saturosam zalém visa Eiropas Savieniba (ES).

Kas ir buflomedils?

Buflomedils ir vazoaktivs lidzeklis — zales, kas ietekmé asinsriti. Buflomedils palielina asins plismu uz
galvas smadzeném un citam kermena dalam, paplasinot asinsvadus. To izmanto periféro artériju
okluzivas slimibas (PAOS) simptomu arsté&$anai. Sis slimibas gadijuma organisma lielas artérijas ir
nosprostotas, kas izraisa tadus simptomus ka sapes un vajumu, ipasi kajas. Buflomedilu lieto
pacientiem ar II stadijas PAOS, kas nozimé&, ka pacientam rodas stipras sapes, noejot salidzinosi
nelielu attalumu.

Buflomedilu saturoSas zales ir registrétas Eiropas Savieniba kops 1970. gadiem nacionalu procediru
veida. Buflomedils ir registréts Austrija, Belgija, Kipra, Francija, Vacija, Griekija, Italija, Luksemburga,
Niderlandg, Polija, Portugalé un Spanija ar pieskirto nosaukumu Loftyl un citiem tirdzniecibas
nosaukumiem. Buflomedils ir pieejams tablesu veida, ka skidums iekskigai lietoSanai vai Skidums
injekcijam.

Kadel parskatija buflomedila lietu?

2011. gada februari Francijas zalu agentlra apturéja buflomedilu saturosu zalu registracijas apliecibu
darbibu, jo, lietojot Sis zales, novérotas nopietnas un dazkart letalas blakusparadibas. Tas ietver
neirologiskus traucéjumus, pieméram, krampjus un status epilepticus (bistams stavoklis, kad galvas
smadzenes ir pastaviga Iekmju stavokli), un sirdsdarbibas traucéjumus, pieméram, paatrinatu
sirdsdarbibu un sirdsdarbibas apstasanos. Sis blakusparadibas radas galvenokart gados vecakiem
pacientiem vai pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem, kuri nesanéma atbilstosi samazinatu devu
un kuriem nebija pienacigi uzraudzita nieru darbiba. Buflomedils var uzkraties organisma un ir tikai
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neliela atskiriba starp arstésanai izmantojamo devu un devu, kas var nodarit kaitéjumu noteiktiem
pacientiem, pieméram, tiem, kam ir nieru darbibas traucé&jumi. Pacientiem ar PAOS slimibas rakstura
dé| ir iesp&jami nieru darbibas trauc&jumi.

Dazas dalibvalstis, kuras zales tiek tirgotas, jau ir veikti pasakumi, lai mazinatu buflomedila lietosanas
radito risku. Tie ietver izmainas iepakojuma teksta un zalu apraksta, ieteikumus pielagot devas
pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem un ierobezojumus zalu lietoSanai noteiktiem pacientiem
(pieméram, pacientiem, kas slimo ar epilepsiju). Francija Sadus pasakumus ieprieks bija istenojusi
1998. un 2006. gada, bet 2011. gada februari secinaja, ka tie nav bijusi pietiekami, lai novérstu
nopietnu blakusparadibu rasanos Francija.

Saskana ar 107. panta prasibam Francija informé&ja CHMP par tas jaunako IEmumu apturét
redistracijas apliecibas darbibu Francija, lai Komiteja varétu sagatavot atzinumu, vai buflomedilu
saturosSo zalu redistracijas apliecibas visa Eiropas Savieniba ir jasaglaba, jamaina, to darbiba jaaptur uz
laiku vai pilniba.

Kadus datus CHMP parskatija?

CHMP néma véra ieprieks veiktos ieguvuma un riska novértéjumus, ari tos, kas veikti Francija laika
posma no 2010. lidz 2011. gadam, ka ari informaciju, kas pieprasita no uznémumiem, kuri Eiropas
Savieniba tirgo buflomedilu saturosas zales. Tie ietvéra ar buflomedilu veikto klinisko pé&tijumu datus,
pécregistracijas uzraudzibas un literatlira publicétos datus, ka ari datus, kas iegdti no Eiropas
toksikologijas centriem par smagas saindésanas gadijumiem ar buflomedilu.

Kadi ir CHMP secinajumi?

CHMP néma veéra, ka pacientiem, lietojot buflomedilu atbilstoSi noradijumiem, ir nopietnu neirologisku
un kardialu blakusparadibu risks, jo atsSkiriba starp arstéSanai izmantojamo devu un devu, kas var
nodarit kait€jumu gados vecakiem pacientiem vai cilvékiem ar noteiktam slimibam, pieméram, nieru
darbibas trauc&jumiem, kas biezi sastopami pacientiem ar PAQS, ir neliela. Neraugoties uz
pasakumiem, ko zalu agentiras Tstenojusas, lai mazinatu risku, aizvien tiek sanemti zinojumi par
nopietnam blakusparadibam. CHMP néma ari véra, ka zalém ir pieradits tikai ierobezots ieguvums
pacientiem, vértéjot péc noieta attaluma, un ka pétijumiem ir bijusi ari vairaki metodologiski trikumi.

Pamatojoties uz Sobrid pieejamajiem datiem un zinatnisko apspriedi Komiteja, CHMP secinaja, ka
buflomedilu saturoso zalu sniegtais ieguvums neattaisno to izraisito risku un tadé| ieteica visa Eiropas
Savieniba apturét buflomedilu saturoso zalu redistracijas apliecibu darbibu.

Kadi ir ieteikumi zalu parakstitajiem un pacientiem?

Arstiem japartrauc parakstit buflomedilu un jaizskata alternativas arstéSanas iesp&jas. Tas ietver
pamatslimibas, kas var palielinat PAOS risku, pieméram, diabéta, augsta holesterina Iimena,
paaugstinata asinsspiediena, arstéSanu, ka ari smeékésanas atmesanu.

e Pacientiem, kuri paslaik lieto buflomedilu saturosas zales, jakonsultéjas ar arstu par arstésSanas
parskatisanu.

e Pacientiem, kuriem ir radusies jautajumi, jakonsultéjas ar arstu vai farmaceitu.

Eiropas Komisija pienéma lemumu 2012. gada 13. februari.
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