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O Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia do
Medicamento (EMA) concluiu a revisdo dos medicamentos contendo flupirtina e recomendou a

restricdo da utilizacdo dos mesmos:

¢ Os medicamentos para administracdo oral e os supositérios devem ser utilizados apenas no
tratamento da dor aguda (curta duracdo) em adultos que ndo podem utilizar outros

analgésicos (tais como os anti-inflamatoérios ndo esteroides (AINE) e os opioides fracos);
¢ O tratamento ndo deve exceder as duas semanas.

Adicionalmente, a funcdo hepatica dos doentes deve ser monitorizada apds cada semana de

tratamento completo, devendo este ser interrompido se existirem sinais de problemas hepaticos.
O PRAC recomendou também que estes medicamentos nao devem ser utilizados em doentes:

o Com doenca hepatica pré-existente;

e Que sofram de abuso ou dependéncia de alcool;

e Que estejam a utilizar outros medicamentos que também causam problemas hepaticos.

Em Portugal apenas existem medicamentos com autorizacdo de introducdo no mercado (AIM)
contendo flupirtina para administracdo oral, encontrando-se somente comercializado o

medicamento Metanor 100 mg capsulas.

A recomendacdo do PRAC surge na sequéncia da revisdo desencadeada pela Agéncia de
Medicamentos Alemé&, devido a um aumento do nimero de notificacbes de casos de problemas

hepaticos associados a utilizacdo de flupirtina (Circular Informativa N.© 42/CD, de 11/03/2013).

O PRAC verificou que, contrariamente aos dados de estudos da utilizacdo de flupirtina no
tratamento da dor aguda, os dados da utilizacdo a longo prazo sdo pouco robustos, tendo realcado
que nao existem dados suficientes sobre os beneficios da utilizacdo de flupirtina em tratamentos

superiores a quatro semanas.

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, 1.P. 1
Parque de Saude de Lisboa - Av. do Brasil, 53
1749-004 Lisboa
Tel.: +351 217 987 100 Fax: +351 217 987 316 Website: www.infarmed.pt E-mail: infarmed@infarmed.pt


mailto:cimi@infarmed.pt
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MAIS_ALERTAS/DETALHE_ALERTA?itemid=6765445

M-RE-003/002

infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento

SABRSTERC DA SALDE e Produtos de Satde I.P.

Em relacdo a seguranca hepatica, o PRAC verificou que a duracdo do tratamento parece ser
relevante para a ocorréncia de problemas hepaticos, ndo tendo sido notificados casos de
insuficiéncia hepatica ou de transplante hepatico em doentes que utilizaram o medicamento em

tratamentos com uma duracgao igual ou inferior a duas semanas.

Considerando os dados sobre os beneficios na dor aguda, bem como os da ocorréncia de
problemas hepaticos, o PRAC concluiu que sdo necessarias as restricdes de utilizagdo acima
propostas e uma monitorizacdo regular da funcdo hepéatica para garantir que os beneficios dos

medicamentos contendo flupirtina superam os riscos.

A recomendacdo do PRAC sera tida em conta pelo Grupo de Coordenacao (CMDh) que emitira uma

posicéo.

Os doentes que tenham duvidas sobre este assunto devem consultar o seu médico ou

farmacéutico.

O Conselho Diretivo

Paula Dias de Almeida
Vogal do
Conselho Diretivo
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