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NOTA INFORMATIVA
BUFLOMEDIL: (LOFTON® ): suspensio de la comercialitzacié a partir del 15 de JULIOL de 2011
Tipus d'alerta: Seguretat Tipus de producte: Medicament
Destinataris:

* Académia de Ciéncies Médiques de Catalunya i Balears * Afepadi * Entitats proveidores d'atenci6

primaria * Centre de Farmacovigilancia de Catalunya * Col-legis de farmacéutics * Col-legis de metges *
Dipdsits de medicaments extrahospitalaris  * Dipdsits de medicaments intrahospitalaris  * Geréncia d'Atencié
Farmaceutica i Prestacions Complementaries (CatSalut) * Regions sanitaries (CatSalut) * Sanitat Respon *
CedimCat * Serveis territorials del Dept. de Salut * Serveis de farmacia hospitalaria * Subd. Gral. Avaluacié

i Inspeccié Sanitaria del Dept. Salut *

Us adjuntem la nota informativa adregada a professionals sanitaris que ha emés |'Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) relativa a la suspensié de la comercializacio, a partir del 15 de
JULIOL de 2011, del medicament LOFTON® comprimits i gotes en solucié oral, el qual conté el principi actiu
BUFLOMEDIL.

El BUFLOMEDIL és un vasodilatador periféric, autoritzat a Espanya el 1980 en forma de comprimits i de gotes
de soluci6 oral. La seva indicacié autoritzada és el tractament simptomatic de la claudicacid intermitent en la
malaltia arterial periférica oclusiva d'estadi Il.

Aquesta suspensié de comercialitzacié es dura a terme a tot Europa com a conseqiéncia de la revisié que s'ha
realitzat de les dades de seguretat i d'eficacia disponibles per aquest medicament, la qual ha conclés que els
beneficis esperats no superen els potencials riscos. Aquesta revisio va ser motivada per I'aparicié a Franga de
casos de sobredosi, de vegades intencionada, que van produir efectes adversos greus de tipus neuroldgic i

cardiac.
En aquesta nota 'AEMPS informa del seguent:

- La suspensio de la comercialitzacié de LOFTON® comprimits i gotes en solucié oral es fara efectiva a
Espanya a partir del 15 de JULIOL de 2011, data a partir de la qual no es podra prescriure ni dispensar aquest
medicament.

- No s'han d'iniciar nous tractaments amb LOFTON®.

- S'ha de revisar el tractament dels malalts que actualment utilitzen LOFTON®, tenint en compte les
recomanacions actuals per al tractament d'aquesta malaltia que es basen, fonamentalment, en I'abandonament
del tabaquisme, I'exercici fisic i la instauraci6 de tractament antiagregant adequat.

- No cal que els malalts interrompin el tractament fins que no acudeixin a la consulta del seu metge.
Us enviem aquesta informacié per tal que en tingueu coneixenga i pugueu fer-ne la difusio escaient dins del
vostre ambit competencial per tal que els professionals sanitaris implicats en la prescripcio d'aquest
medicament pugin tenir-ho en compte en el seguiment dels malalts en tractament amb aquest medicament.

Aquesta informacié també esta disponible en format electronic al web del Departament de Salut
(www.gencat.cat/salut) als apartats seguents: professionals de la

salut/farmacia/f, ovigilancia/comunicacions de riscos associats als medicaments
cat. ut/depsalut/htmi/ca/dir2165/comrismed.htm)

(http://www
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Categorfa: MEDICAMENTOS USO HUMANO, SEGURIDAD.
Referencia: MUH (FV) 06/2011

- La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios
comunica la suspension de comercializacion de buflomedil
(Lofton®) a partir del 15 de julio 2011.

- No deben iniciarse nuevos tratamientos con Lofton® y se
procedera a revisar el tratamiento de los pacientes que
actualmente utilizan este medicamento.

- No es necesario que los pacientes interrumpan el tratamiento
hasta que acudan a la consulta de su médico.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
informa a los profesionales sanitarios sobre la proxima suspensién de
comercializacién de buflomedil (Lofton®).

Buflomedil es un vasodilatador periférico, autorizado en Espafia en 1980 en
forma de comprimidos y de gotas de solucion oral. Su indicacion autorizada
es el tratamiento sintomatico de la claudicacién intermitente en la enfermedad
arterial periférica oclusiva de estadio Il (ver ficha técnica de Lofton®).

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP), comité cientifico de la
Agencia Europea de Medicamentos (EMA) constituido por los representantes
de todas las agencias nacionales europeas, ha recomendado la suspension
de comercializacién en Europa de los medicamentos que contienen buflomedil
como principio activo. Esta recomendacién se ha adoptado tras la
reevaluacion de la relacién beneficio-riesgo (procedimiento de arbitraje).

El procedimiento de arbitraje se inicié después de que en febrero de 2011 se
suspendiera la comercializacion en Francia. Dicha suspension fue motivada
por la aparicién de reacciones adversas graves de tipo neurolégico y cardiaco,
en algunos casos mortales. Estas reacciones adversas estaban relacionadas
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con sobredosis accidental o intencionada del medicamento, incluso después
de adoptarse medidas en este pais para reducir el riesgo de sobredosis con el
medicamento.

Para esta revision, el CHMP ha tenido en cuenta todos los datos disponibles
sobre los beneficios y riesgos de buflomedil, incluida la evaluacion llevada a
cabo en Francia, datos de ensayos clinicos, notificaciones de sospechas de
reacciones adversas e informacion procedente de la literatura.

El CHMP ha concluido que las medidas establecidas en Francia no han
prevenido la aparicion de casos de sobredosis y que buflomedil posee un
beneficio limitado para los pacientes en cuanto a la mejora de la distancia
caminada. En consecuencia, ha considerado que los beneficios esperados no
superan los riesgos potenciales.

La Comisién publicara la correspondiente decisiéon con las condiciones de la
suspensién de comercializacion.

En cuanto a la situaciéon en Espaiia, la AEMPS informa de lo siguiente:

e La suspension de comercializacion de Lofton® comprimidos y
gotas en solucion oral se hara efectiva en Espafa el proximo 15 de
julio, fecha a partir de la cual no se podra prescribir ni dispensar el
medicamento.

e Hasta esta fecha, no deben iniciarse nuevos tratamientos con
Lofton® y se procedera a revisar el tratamiento de los pacientes que
actualmente utilizan este medicamento, teniendo en cuenta las
recomendaciones actuales para el tratamiento de esta enfermedad
que se basa fundamentalmente en abandono del tabaquismo, el
ejercicio fisico e instauracion de tratamiento antiagregante
adecuado.

¢ No es necesario que los pacientes interrumpan el tratamiento hasta
que acudan a la consulta de su médico.

Puede consultarse la nota de prensa y el documento de preguntas y respuestas
de la EMA en su web (www.ema.europa.eu).

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de
reacciones adversas al Centro Autondmico de Farmacovigilancia correspondiente.
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