Metamizol - zahajeno evropské prehodnoceni

20.6.2024 - | Statni ustav pro kontrolu 1éciv

Farmakovigilancni vybor pro posuzovani rizik 1écivych pripravka (PRAC) zahajil
prehodnoceni lécCivych pripravku obsahujicich analgetikum metamizol (latka k 1éché
bolesti). Duvodem tohoto prehodnoceni jsou obavy, ze zavedena opatreni pro omezeni
znameého rizika agranulocytézy nejsou dostatecné ucinna.

Lécivé pripravky s metamizolem jsou registrovany v ruznych ¢lenskych statech EU jako lé¢iva
tlumici stredné silnou az silnou bolest a horecku. Konkrétni registrované indikace se liSi napric staty
(napr. terapie pooperacni, posttraumatické ¢i nddorové bolesti nebo horecky).

Agranulocytdza (nahly kriticky pokles poctu granulocyti - typu bilych krvinek) je oCekavany
nezadouci ucinek 1é¢ivych pripravka obsahujicich metamizol. Toto riziko muze vést k zadvaznym
infekcim, coz mize mit i fatalni dsledky. Informace o pripravcich toto riziko uvadi jako vzacny
(muze se vyskytnout az u 1 osoby z 1 000) nebo velmi vzacny (muze se vyskytnout az u 1 osoby z 10
000) nezadouci ucinek. Opatreni k minimalizaci tohoto rizika se lisi mezi jednotlivych staty.

Prehodnoceni bylo zahajeno na zakladé zadosti Finské 1ékové agentury upozornujici na stéle hlasené
pripady agranulocytdzy i pres nedavné zprisnéni opatreni pro minimalizaci rizik. Na zékladé
nejnovejsich nahlasenych pripadi se drzitel rozhodnuti o registraci jediného finského 1é¢ivého
pripravku s obsahem metamizolu rozhodl z bezpe¢nostnich duvoda stdhnout ve Finsku pripravek z
trhu.

Vybor PRAC nyni prehodnoti dostupné diikazy s ohledem na zavaznost rizika agranulocyt6zy u vsech
v Evropské unii registrovanych 1é¢ivych pripravka s obsahem metamizolu s ohledem na odli$né
schvalené indikace a existujici opatreni pro minimalizaci rizik a ndsledné rozhodne, zda rozhodnuti o
registraci 1éCivych pripravkl obsahujicich metamizol ma byt ponechéno, upraveno, pozastaveno
nebo zruseno napri¢ celou Evropskou unii.

Vice o pripravku

Metamizol je analgetikum (tlumi bolest). V Evropské unii je pouzivan od roku 1922. Pouziva se pro
lécbu stredné silné az silné bolesti (pooperacni, posttraumatické ¢i nadorové bolesti, bolestivych
kolik a horecky) ve formé tablet, ¢ipka nebo injekéniho roztoku. Zahajené prehodnoceni zahrne
monokomponentni 1é¢ivé pripravky metamizolu i veSkeré kombinované pripravky s metamizolem.

V CR jsou v sou¢asné dobé dostupné monokomponentni 16¢ivé pripravky obsahujici metamizol ve
formé tablet a/nebo injek¢niho roztoku (Afexil, Algominal, Metamizol Auxilto, Metamizol Kalceks,
Metamizol Medreg, Metamizol Stada, Metamizol Teva, Novalgin), i 1éCivé pripravky v kombinaci s
pitofenonem ve formé peroralnich kapek (Algifen Neo) a v kombinaci s pitofenonem a fenpiverinem
ve formé injek¢éniho roztoku (Analgin).
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