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Pytania i odpowiedzi dotyczgce zawieszenia lekdw
zawierajacych buflomedyl
Wynik procedury zgodnej z art. 107 dyrektywy 2001/83/WE

Europejska Agencja Lekdéw zakonczyta analize bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania lekéw
zawierajacych buflomedyl, doustnych i wstrzykiwanych, z powodu powaznych dziatan niepozadanych
obserwowanych w przypadku buflomedylu. Dziatajacy przy Agencji Komitet ds. Produktdéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze korzysci ze stosowania buflomedylu nie przewyzszajg ryzyka i
zalecit zawieszenie w catej Unii Europejskiej (UE) wszystkich dopuszczen do obrotu dla lekéw
zawierajacych buflomedyl.

Co to jest buflomedyl?

Buflomedyl to srodek wazoaktywny, lek wptywajacy na krazenie krwi. Buflomedyl rozszerzajac
naczynia krwionosne zwieksza przeptyw krwi do mdzgu i innych czesci organizmu. Jest on stosowany
do leczenia objawdw choroby obwodowych naczyn tetniczych. W przypadku tego schorzenia blokowane
sq duze tetnice organizmu, co powoduje objawy takie, jak bdl i ostabienie, zwtaszcza ndg. Buflomedyl
stosuje sie u pacjentéw w stadium II choroby obwodowych naczyn tetniczych co oznacza, ze chodac na
dos¢ krotkie odlegtosci doswiadczajg oni silnego bdlu.

Leki zawierajace buflomedyl dopuszczano do obrotu w ramach procedur narodowych od lat 70" XX w.
Buflomedyl jest dopuszczony do obrotu w takich krajach, jak: Austria, Belgia, Cypr, Francja, Niemcy,
Grecja, Wiochy, Luksemburg, Holandia, Polska, Portugalia i Hiszpania pod nazwa wtasng Loftyl i innymi
nazwami handlowymi. Buflomedyl dostepny jest w postaci tabletek, roztworu doustnego lub roztworu
do wstrzykiwan.

Dlaczego dokonano oceny leku buflomedyl?

W lutym 2011 r. francuski urzad ds. rejestracji lekow zawiesit dopuszczenia do obrotu dla lekow
zawierajacych buflomedyl ze wzgledu na obserwowane w przypadku tych lekow ciezkie i niekiedy
$miertelne dziatania niepozadane. Obejmowaty one zaburzenia neurologiczne takie, jak drgawki i stan
padaczkowy (niebezpieczne schorzenie, w ktérym mdzg znajduje sie w stanie ciagtego napadu) i
zaburzenia kardiologiczne takie jak przyspieszona akcja serca i zatrzymanie akcji serca. Te dziatania
niepozadane wystepowaty gtdwnie u pacjentéw w podesztym wieku lub cierpigcych na problemy z
nerkami, ktorzy nie otrzymali odpowiednio zmniejszonej dawki i ktérych czynnosci nerek nie byty
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odpowiednio monitorowane. Buflomedyl moze nagromadzi¢ sie w organizmie i istnieje tylko niewielka
réznica miedzy dawka leczniczg a dawka mogaca zaszkodzi¢ okreslonym pacjentom takim jak majacy
problemy z nerkami. Pacjenci cierpigcy na chorobe obwodowych naczyn tetniczych czesto majq
problemy z nerkami ze wzgledu na charakter swojego stanu.

W niektorych panstwach cztonkowskich, gdzie dopuszczono lek do obrotu, juz wprowadzono $rodki
majace na celu ograniczenie ryzyka wynikajgcego ze stosowania buflomedylu. Obejmujgq one zmiany
opakowan i informacji o produkcie, zalecen dostosowywania dawki dla pacjentéw majacych problemy z
nerkami oraz ograniczenia stosowania leku u okreslonych pacjentow (na przyktad u pacjentow z
padaczkya). Francja wprowadzita takie srodki juz w 1998 r. i 2006 r., ale w lutym 2011 r. uznata, ze nie
sq one wystarczajace, aby zapobiega¢ wystepowaniu we Francji ciezkich zdarzen niepozadanych.

Zgodnie z wymogami art. 107 Francja poinformowata CHMP o swym najnowszym dziataniu w celu
zawieszenia dopuszczen do obrotu we Francji, aby Komitet mogt przygotowac opinie, czy dopuszczenia
do obrotu dla produktéow zawierajacych buflomedyl powinny by¢ utrzymane, zmienione, zawieszone lub
wycofane w catej UE.

Jakie dane zostaly poddane ocenie CHMP?

CHMP rozwazyt przeprowadzong wczesniej ocene stosunku korzysci do ryzyka, w tym przez Francje w
latach 2010-2011 oraz informacje zaméwione w firmach sprzedajgcych na terenie UE leki zawierajace
buflomedyl. Obejmowaty one dane z badan klinicznych buflomedylu, obserwacje po wprowadzeniu do
obrotu oraz opublikowane pismiennictwo dotyczace zatru¢ buflomedylem z centréw zwalczania zatruc
w Europie.

Jakie sa wnioski CHMP?

CHMP zauwazyt, ze ryzyko ciezkich dziatan niepozadanych o charakterze neurologicznym i
kardiologicznym wystepuje w przypadku prawidtowego stosowania buflomedylu ze wzgledu na
niewielkie réznice miedzy dawka leczniczg i dawka mogaca zaszkodzi¢ osobom w podesztym wieku lub
cierpigcym na okreslone choroby takie jak problemy z nerkami, ktére sa powszechne u pacjentéw
cierpigcych na chorobe obwodowych naczyn tetniczych. Mimo $srodkéw wdrozonych przez urzedy ds.
rejestracji lekéw w celu ograniczenia ryzyka nadal sa zgtaszane ciezkie dziatania niepozadane.

CHMP zauwazyt takze, ze lek wykazywat tylko ograniczone korzysci (mierzone jako odlegto$¢ marszu)
u pacjentéw i badania wykazywaty szereg stabosci metodologicznych.

Na podstawie oceny obecnie dostepnych danych i dyskusji naukowej w obrebie Komitetu CHMP uznat,
ze korzysci wynikajgce ze stosowania buflomedylu nie przewyzszajg ryzyka i dlatego zalecit
zawieszenie wszystkich pozwolen na dopuszczenie do obrotu w catej UE dla lekow zawierajgcych
buflomedyl.

Jakie sq zalecenia dla pacjentow i lekarzy przepisujacych lek?

e Lekarze powinni przestac¢ przepisywac buflomedyl i rozwazy¢ alternatywne opcje leczenia.
Obejmujg one leczenie zasadniczych probleméw zdrowotnych mogacych zwiekszaé ryzyko
wystgpienia choroby obwodowych naczyn tetniczych jak cukrzyca, wysokie stezenie cholesterolu,
wysokie cisnienie krwi oraz palenie.

e Pacjenci obecnie stosujacy leki buflomedyl powinni porozmawia¢ ze swoim lekarzem w celu oceny
ich leczenia.

e W razie watpliwosci pacjenci powinni poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.
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