13 juni 2024
Litalgin (metamizol och pitofenon) tabletter och injektionsvatska, l16sning:

Aterkallande av forsaljningstillstdnd och indragning

Till halso- och sjukvardspersonal

Takeda Oy vill i samrad med Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
informera om féljande:

Sammanfattning:

¢ Allvarliga biverkningsrapporter (agranulocytos samt nedsatt neutrofilantal forknippat
med neutropen sepsis och septisk chock) har lett till en ny utvéardering av nytta-
riskforhallandet for Litalgin.

e Riskminimeringsatgarder for att undvika allvarliga biverkningar har vidtagits under
flera ar, men dessa atgarder har visat sig vara otillrackliga.

e Takeda Oy har darfor fattat beslut om att aterkalla forsaljningstillstandet for Litalgin
(tabletter och injektionsvatska, I16sning), stoppa distributionen och dra tillbaka
produkterna fran apotek, sjukhusapotek och ladkemedelscentraler.

Bakgrund:

e De godkénda indikationerna for Litalgin (tabletter och injektionsvétska, I6sning) &r
kolikartade smartor i magtarmkanal, gall- och urinvagar samt blaskramper.

e Litalgin ar en analgetisk och spasmolytisk kombinationsprodukt som innehaller tva aktiva
substanser: metamizolnatrium och pitofenonhydroklorid (tablett: 500 mg/5 mg,
injektionsvitska, 16sning: 500 mg/ml + 2 mg/ml).

o Metamizol kan i sallsynta fall orsaka stérningar i benmaérgsfunktionen med agranulocytos som
foljd, vilket beskrivs i avsnitt ”Varningar och forsiktighetsdtgiarder” i produktresumén samt i
bipacksedeln och varningstexten pa ytterforpackningen.

e Denna identifierade risk for agranulocytos ar kand sedan flera decennier och har lett till olika
asikter om lakemedlets nytta-riskforhallande samt olika slags begransningar avseende
anvandning, tillgang samt regulatoriska begransningar i olika lander.
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e For att minimera risken for allvarlig agranulocytos och minska risken for svara relaterade
medicinska tillstand har flera atgarder vidtagits sedan 2016:

= Forséljning av Litalgin i férpackningar med 100 tabletter upphdrde 2016.

= Ett sdkerhetsmeddelande for att paminna om risken for agranulocytos skickades ut
2017, 2021 och 2023.

= Ett patientvarningskort avseende agranulocytos togs i bruk 2017 (uppdaterat 2021).
Apotekets farmaceutiska personal ger patienten ett kort varje gang Litalgin
expedieras.

= Produktresumeén och bipacksedeln har uppdaterats med ytterligare varningar om
risken for agranulocytos (kortast mgjliga anvandningstid och évervakning av
blodbilden).

= Varningstext pa ena sidan av ytterférpackningen.

e Trots dessa atgarder rapporteras agranulocytos fortfarande, inklusive tva allvarliga fall av
agranulocytos och nedsatt neutrofilantal forknippat med neutropen sepsis och septisk chock
under de senaste 20 méanaderna.

e Nytta-riskforhallandet for Litalgin har utvérderats kontinuerligt pa grund av allvarliga
rapporter om agranulocytos. | den senaste utvérderingen konstaterades det att nytta-
riskforhallandet &r ogynnsamt, och att de sallsynta men signifikanta biverkningarna som
observerats hos patienter som behandlats med Litalgin uppvéger den férvéntade nyttan av
lakemedelsbehandlingen.

e Med tanke pa att andra behandlingsalternativ finns tillgangliga har Takeda Oy, i samrad med
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea, fattat beslut om att aterkalla
forsaljningstillstandet for Litalgin-produkterna. Takeda Oy har samtidigt inlett indragningen
av Litalgin-produkter fran apotek, sjukhusapotek och lakemedelscentraler. Till dessa aktorer
har Takeda Oy skickat ett separat brev om indragningen.

Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att i fortsattningen 6vervéga andra tillgangliga analgetiska
och/eller spasmolytiska behandlingsalternativ.

Rapportering av misstéankta biverkningar

Det r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande.

Rapportera alla missténkta biverkningar som forekommer hos patienter som anvénder Litalgin. Ange
sa mycket information som mojligt nar du rapporterar, inklusive information om tillverkningssats,
patientens sjukdomshistoria, eventuell samtidig lakemedelsbehandling, biverkningens startdatum och
behandlingsdatum.

Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till:

Webbplats: www.fimea.fi
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Foretagets kontaktperson
Saija Silvola, Medical Director
Tfn. 020 746 5000 (véxel)
infoposti@takeda.com
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