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Apstiprinata pretsapju zalu flupirtina atsauksana
Joprojam tiek sanemti zinojumi par nopietnam aknu darbibas problémam,
kaut ari ieprieks tika ieviesti lietoSanas ierobezojumi

CMDh? ir apstiprindjusi EMA ieteikumu atsaukt pretsapju zalu flupirtina redistracijas apliecibu nopietnu
aknu bojajumu riska d€|. Tas nozimé&, ka zales vairs nebis pieejamas.

EMA ieteikums bija rezultats flupirtina zalu parskatiSanai, ko uzsaka, jo joprojam tika sanemti zinojumi
par aknu darbibas problémam, pat péc 2013. gada ieviestajiem $a riska parvaldibas pasakumiem.
Sajos pasakumos bija ieklauts ierobezots flupirtina lietojums ne vairak ka 2 nedé&las pacientiem ar
akdtam sapém, kuri nevaréja lietot citus pretsapju lidzek|us, ka ari aknu darbibas parbaudes veikSana
katru nedé|u terapijas laika.

EMA Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (PRAC) veiktaja parskatisana aplikoja pieejamos
datus, tostarp pétijumus, kuros novértéja, vai 2013. gada ieviestie ierobezojumi ir nemti véra
kliniskaja praksé. PRAC arl novértéja kops 2013. gada parskatisanas procediiras sanemtos zinojumus
par nopietniem aknu bojajumu gadijumiem.

CMDh piekrita PRAC secinajumam, ka 2013. gada ieviestie ierobezojumi nav tikusi pietiekami ievéroti
un joprojam ir bijusi nopietnu aknu bojajumu, tostarp aknu nepietiekamibas, gadijumi. Turklat nebija
iespéjams noteikt citus pasakumus ierobezojumu ievéroSanas palielinasanai, nedz aknu problému riska
attiecigai samazinasanai.

Tapéc CMDh piekrita, ka pacienti, kuri lieto flupirtinu saturosas zales, joprojam tiek paklauti nopietnam
riskam, kas neatsver So zalu ieguvumu. Lai aizsargatu sabiedribas veselibu, CMDh apstiprindja PRAC
ieteikumu atsaukt flupirtinu saturoso zalu redistracijas apliecibas.

Informacija pacientiem

e Flupirtinu saturosas zales tiek lietotas akatu (islaicigu) sapju arstésanai lidz divam nedélam
pieaugusajiem, kuri nevar lietot citus pretsapju lidzeklus (pieméram, nesteroidus pretiekaisuma
lidzeklus (NSPL) un vajas iedarbibas opioidus).

« Sis zales tiek iznemtas no ES tirgus nopietno aknu bojajumu riska dél.

1 CMDh ir za|u reguléjosa iestade, kas parstav Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstis, Islandi, Lihtensteinu un Norvégiju.
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e Stingrus riska mazinasanas pasakumus ieviesa 2013. gada, bet tos pietiekami plasi neieviesa
praksé, un joprojam tika sanemti zinojumi par aknu bojajumiem. Turklat nebija iespéjams noteikt
citus pasakumus aknu problému riska mazinasanai.

e Kop$ 2013. gada péc flupirtina lietoSanas ir zinots par nopietniem aknu bojajumu gadijumiem,
tostarp 23 akdtiem aknu nepietiekamibas gadijumiem (péksnu aknu darbibas atteici), no kuriem
daZi bija letali vai kuru gadijuma bija nepiecieSama aknu transplantacija. 2

e Ir pieejamas citas arstésanas iespéjas.
e Pacientiem, kuriem rodas jebkada veida jautajumi, ir jakonsultéjas ar savu veselibas apripes
specialistu.

Informacija veselibas aprupes specialistiem

e Flupirtinu saturosas zales tiek iznemtas no ES tirgus nopietno aknu bojajumu riska dél.

e lerobeZojumi, ko ieviesa 2013. gada, ietverot flupirtina lietoSanu lidz divam nedé&lam un regularu
aknu darbibas parbaudi, nav pietiekami ievéroti kliniskaja praksé. Lai gan ir samazinajies flupirtinu
saturosu zalu lietojums, ieviestie pasakumi nav bijusi efektivi riska mazinasanai.

e Turklat nebija iesp&jams noteikt citus pasakumus ierobezojumu ievéroSanas palielinasanai, nedz
aknu problému riska attiecigai samazinasanai.

e Veselibas apriipes specialistiem ir jaapsver alternativas pacientu arstéSanas metodes.

e Veselibas aprupes specialisti ES dalibvalstis, kur flupirtins ir pieejams tirga, sanems véstuli ar
detaliz€tu informaciju par attiecigiem pasakumiem, kas javeic, , tostarp datumu, kad zales vairs
nebds pieejamas.

e Kop$ 2013. gada péc flupirtina lietoSanas ir zinots par nopietniem aknu bojajumu gadijumiem,
tostarp 23 akdtiem aknu nepietiekamibas gadijumiem, no kuriem dazi ir bijusi letali vai kuru
gadijuma bija nepiecie$ama aknu transplantacija.? Reakcijas nav paredzamas, un nav zinams
precizs mehanisms, ka flupirtins izraisa aknu bojajumus.

e SeSos novérojumpétijumos uzradija atbilstibas trikumu pasakumiem, ko ieviesa hepatoksicitates
riska mazinasanai.

Papildinformacija par zalém

Flupirtins ir zales, ko lieto, lai arstetu akitas (islaicigas) sapes lidz divam nedélam pacientiem, kuri
nevar lietot citus pretsapju lidzek|us, pieméram, opioidus vai nesteroidus pretiekaisuma lidzek|us
(NSPL). Flupirtins darbojas ka selektivs neironu kalija kanalu atveéréjs. Tas nozimé&, ka tas atver uz
nervu $0nam noteiktas poras, ko sauc par kalija kanaliem. So kanalu atvéréana samazina parmérigu
elektrisko aktivitati, kas izraisa daudzus sapju stavok|us.

Flupirtinu saturosas zales ir apstiprinatas kops 1980. gadiem un pasreiz ir pieejamas $adas ES
dalibvalstis: Igaunija, Latvija, Lietuva, Luksemburga, Polija, Portugale, Slovakija un Vacija. Zales ir
pieejamas ar dazadiem tirdzniecibas nosaukumiem un dazadas formas.

2 par giem gadijumiem ir zinas iesp&jamo za|u blakusparadibu zinojumu Eiropas datubazé (Eudravigilance) laika posma no
2013. gada aprila lldz 2017. gada decembrim.
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Papildinformacija par procediru

Flupirtina parskatisanu uzsaka 2017. gada 26. oktobri péc Vacijas pieprasijuma saskana ar Direktivas
2001/83/EK 31. pantu.

Vispirms parskatisanu veica Farmakovigilances riska novértéSanas komiteja (PRAC), kas ir par
cilvékiem paredzéto zalu droSuma jautajumu izveértésanu atbildiga komiteja un kas sagatavoja Sos
ieteikumus. PRAC ieteikumus nosatija Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un
decentralizéto procediru koordinacijas grupai (CMDh), kas pienéma atzinumu 2018. gada 21. marta.
CMDh ir iestade, kas parstav ES dalibvalstis, ka ari Islandi, Lihtensteinu un Norvégiju. Ta ir atbildiga
par droSuma standartu saskanosSanu zalém, kas nacionalo procediru veida ir redistrétas visa ES.

Ta ka CMDh vienbalsigi pienéma savu atzinumu, dalibvalstis, kuras zales ir redistrétas, tiks tiesi
ieviests Sis atzinums atbilstosi saskanotajam grafikam.
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