EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

13 februarie 2012
EMA/CHMP/560863/2011 rev1l
EMEA/H/A-107/1293

Intrebari si rdspunsuri privind medicamentele care contin
suspensie de buflomedil

Rezultatul unei proceduri initiate in temeiul articolului 107 din Directiva
2001/83/CE

Agentia Europeana pentru Medicamente a finalizat o evaluare a sigurantei si eficacitatii
medicamentelor care contin buflomedil, atat a celor orale, cat si a celor injectabile, datorita efectelor
secundare ale buflomedilului. Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) al
agentiei a concluzionat ca beneficiile buflomedilului nu sunt mai mari decat riscurile asociate si a
recomandat ca toate autorizatiile de comercializare pentru medicamentele care contin buflomedil sa fie
suspendate pe teritoriul Uniunii Europene (UE).

Ce este buflomedil?

Buflomedil este un agent vasodilatator, un medicament care are efect asupra circulatiei sangelui.
Buflomedil creste fluxul de sange catre creier si catre alte parti ale organismului prin dilatarea vaselor
de sange. Este utilizat pentru tratarea simptomelor bolii arteriale periferice (BAP), situatie in care
marile artere din organism sunt obstructionate, cauzand simptome cum ar fi durerea si slabiciunea, in
special la picioare. Buflomedil este utilizat de catre pacientii cu stadiul II al BAP, care inseamna ca ei
resimt o durere puternica atunci cand merg pe distante relativ scurte.

Medicamentele care conOin buflomedil au fost autorizate in UE inca din anii 1970, prin proceduri
nationale. Buflomedil este autorizat in Austria, Belgia, Cipru, Franta, Germania, Grecia, Italia,
Luxembourg, Polonia, Portugalia, Spania si Tarile de Jos, sub denumirea de Loftyl si sub alte denumiri
comerciale. Buflomedil este disponibil sub forma de comprimate, solutie orald sau solutie injectabila.

De ce a fost evaluat buflomedil?

In februarie 2011, agentia francezd de reglementare in domeniul medicamentului a suspendat
autorizatiile de introducere pe piata pentru medicamentele care contin buflomedil din cauza efectelor
secundare grave si cateodata fatale ale acestor medicamente. Acestea includ bolile neurologice, cum ar
fi convulsiile si status epilepticus (o situatie periculoasa in care creierul este intr-o stare persistenta de
convulsii), bolile cardiace, cum ar fi ritmul cardiac marit si stopul cardiac. Aceste efecte secundare apar
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in special la pacientii varstnici sau la pacientii cu boli renale care nu au primit doza redusa
corespunzator si la care functionarea rinichilor nu a fost corect monitorizata.

Buflomedil se poate acumula in organism si exista doar o mica diferenta intre doza de tratament si
doza care poate fi nociva anumitor pacienti, in special celor care au probleme renale. Pacientii cu BAP
sunt susceptibili de probleme renale din cauza naturii bolii.

Au fost luate deja masuri pentru a minimiza riscurile buflomedil in unele state membre in care
medicamentul este comercializat. Acestea includ schimbari in ceea ce priveste ambalajul si in
informatiile despre produs, recomandari pentru ajustarea dozei pentru pacientii cu probleme renale si
restrictii de utilizare a medicamentelor la unii pacienti (de exemplu la pacientii cu epilepsie). Franta a
luat asemenea masuri anterior, in 1998 si 2006, dar a concluzionat in februarie 2011 ca acestea nu au
fost suficiente pentru a preveni aparitia in Franta a efectelor secundare grave.

Asa cum se solicita in articolul 107, Franta a informat CHMP despre ultima sa actiune de a suspenda
autorizatiile de introducere pe piata in Franta, astfel incat comitetul sa poata pregati un aviz referitor la
mentinerea, modificarea, suspendarea sau retragerea autorizatiilor de introducere pe piata a
produselor care contin buflomedil pe teritoriul UE.

Care sunt datele evaluate de CHMP?

CHMP a luat in considerare rapoartele beneficiu-risc realizate anterior, inclusiv de catre Franta in 2010-
2011, precum si informatiile solicitate de la societatile care comercializeaza in UE medicamente care
contin buflomedil. Acestea includ date de la studiile clinice cu buflomedil, supravegherea ulterioara
introducerii pe piata Oi literatura de specialitate publicatd, precum si de la centrele toxicologice din
Europa in cazurile de grave de intoxicare cu buflomedil.

Care sunt concluziile CHMP?

CHMP a remarcat ca exista un risc de efecte secundare neurologice si cardiace grave atunci cand
buflomedil este utilizat in mod normal, datorita diferentei mici dintre doza de tratament si doza nociva
pentru pacientii varstnici sau pentru persoanele cu anumite boli, cum ar fi problemele renale, care sunt
frecvente in cazul pacientilor care au BAP. In pofida masurilor puse in practicd de cdtre autoritétile de
reglementare pentru a minimiza riscurile, continua sa fie raportate efecte secundare grave. CHMP a
retinut ca medicamentul a indicat ca are beneficii limitate pentru pacienti, masurate in ceea ce priveste
distanta parcursa si ca studiile au de asemenea deficiente din punct de vedere metodologic.

Pe baza evaluarii datelor disponibile in prezent si a dezbaterii stiintifice din cadrul comitetului, CHMP a
concluzionat ca beneficiile medicamentelor care contin buflomedil nu sunt mai mari decat riscurile
asociate si a recomandat ca toate autorizatiile de introducere pe piata a medicamentelor care contin
buflomedil sa fie suspendate pe intreg teritoriul UE.

Care sunt recomandarile pentru pacienti si medicii care prescriu
medicamente?

e Medicii ar trebui sa opreasca prescrierea de buflomedil si sa ia in considerare optiunile de
tratament alternative. Acestea includ tratamentul problemelor de sdnatate preexistente, care pot
creste riscul de BAP, cum ar fi diabetul, colesterolul ridicat, hipertensiunea arteriala, precum si
fumatul.

e Pacientii care utilizeaza in mod obisnuit medicamente care contin buflomedil ar trebui sa discute cu
medicul lor pentru a le revizui tratamentul.
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e Pacientii care au orice intrebari trebuie sa discute cu medicul sau cu farmacistul lor.

Comisia Europeana a emis o decizie la 13 februarie 2012.
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