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Apstiprināta pretsāpju zāļu flupirtīna atsaukšana 
Joprojām tiek saņemti ziņojumi par nopietnām aknu darbības problēmām, 
kaut arī iepriekš tika ieviesti lietošanas ierobežojumi 

CMDh1 ir apstiprinājusi EMA ieteikumu atsaukt pretsāpju zāļu flupirtīna reģistrācijas apliecību nopietnu 
aknu bojājumu riska dēļ. Tas nozīmē, ka zāles vairs nebūs pieejamas. 

EMA ieteikums bija rezultāts flupirtīna zāļu pārskatīšanai, ko uzsāka, jo joprojām tika saņemti ziņojumi 
par aknu darbības problēmām, pat pēc 2013. gadā ieviestajiem šā riska pārvaldības pasākumiem. 
Šajos pasākumos bija iekļauts ierobežots flupirtīna lietojums ne vairāk kā 2 nedēļas pacientiem ar 
akūtām sāpēm, kuri nevarēja lietot citus pretsāpju līdzekļus, kā arī aknu darbības pārbaudes veikšana 
katru nedēļu terapijas laikā. 

EMA Farmakovigilances riska vērtēšanas komitejas (PRAC) veiktajā pārskatīšanā aplūkoja pieejamos 
datus, tostarp pētījumus, kuros novērtēja, vai 2013. gadā ieviestie ierobežojumi ir ņemti vērā 
klīniskajā praksē. PRAC arī novērtēja kopš 2013. gada pārskatīšanas procedūras saņemtos ziņojumus 
par nopietniem aknu bojājumu gadījumiem. 

CMDh piekrita PRAC secinājumam, ka 2013. gadā ieviestie ierobežojumi nav tikuši pietiekami ievēroti 
un joprojām ir bijuši nopietnu aknu bojājumu, tostarp aknu nepietiekamības, gadījumi. Turklāt nebija 
iespējams noteikt citus pasākumus ierobežojumu ievērošanas palielināšanai, nedz aknu problēmu riska 
attiecīgai samazināšanai. 

Tāpēc CMDh piekrita, ka pacienti, kuri lieto flupirtīnu saturošās zāles, joprojām tiek pakļauti nopietnam 
riskam, kas neatsver šo zāļu ieguvumu. Lai aizsargātu sabiedrības veselību, CMDh apstiprināja PRAC 
ieteikumu atsaukt flupirtīnu saturošo zāļu reģistrācijas apliecības. 

Informācija pacientiem 

• Flupirtīnu saturošās zāles tiek lietotas akūtu (īslaicīgu) sāpju ārstēšanai līdz divām nedēļām 
pieaugušajiem, kuri nevar lietot citus pretsāpju līdzekļus (piemēram, nesteroīdus pretiekaisuma 
līdzekļus (NSPL) un vājas iedarbības opioīdus). 

• Šīs zāles tiek izņemtas no ES tirgus nopietno aknu bojājumu riska dēļ. 

                                                
1 CMDh ir zāļu regulējošā iestāde, kas pārstāv Eiropas Savienības (ES) dalībvalstis, Islandi, Lihtenšteinu un Norvēģiju. 
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• Stingrus riska mazināšanas pasākumus ieviesa 2013. gadā, bet tos pietiekami plaši neieviesa 
praksē, un joprojām tika saņemti ziņojumi par aknu bojājumiem. Turklāt nebija iespējams noteikt 
citus pasākumus aknu problēmu riska mazināšanai. 

• Kopš 2013. gada pēc flupirtīna lietošanas ir ziņots par nopietniem aknu bojājumu gadījumiem, 
tostarp 23 akūtiem aknu nepietiekamības gadījumiem (pēkšņu aknu darbības atteici), no kuriem 
daži bija letāli vai kuru gadījumā bija nepieciešama aknu transplantācija. 2 

• Ir pieejamas citas ārstēšanas iespējas. 

• Pacientiem, kuriem rodas jebkāda veida jautājumi, ir jākonsultējas ar savu veselības aprūpes 
speciālistu. 

Informācija veselības aprūpes speciālistiem 

• Flupirtīnu saturošās zāles tiek izņemtas no ES tirgus nopietno aknu bojājumu riska dēļ. 

• Ierobežojumi, ko ieviesa 2013. gadā, ietverot flupirtīna lietošanu līdz divām nedēļām un regulāru 
aknu darbības pārbaudi, nav pietiekami ievēroti klīniskajā praksē. Lai gan ir samazinājies flupirtīnu 
saturošu zāļu lietojums, ieviestie pasākumi nav bijuši efektīvi riska mazināšanai. 

• Turklāt nebija iespējams noteikt citus pasākumus ierobežojumu ievērošanas palielināšanai, nedz 
aknu problēmu riska attiecīgai samazināšanai. 

• Veselības aprūpes speciālistiem ir jāapsver alternatīvas pacientu ārstēšanas metodes. 

• Veselības aprūpes speciālisti ES dalībvalstīs, kur flupirtīns ir pieejams tirgū, saņems vēstuli ar 
detalizētu informāciju par attiecīgiem pasākumiem, kas jāveic, , tostarp datumu, kad zāles vairs 
nebūs pieejamas. 

• Kopš 2013. gada pēc flupirtīna lietošanas ir ziņots par nopietniem aknu bojājumu gadījumiem, 
tostarp 23 akūtiem aknu nepietiekamības gadījumiem, no kuriem daži ir bijuši letāli vai kuru 
gadījumā bija nepieciešama aknu transplantācija.2 Reakcijas nav paredzamas, un nav zināms 
precīzs mehānisms, kā flupirtīns izraisa aknu bojājumus. 

• Sešos novērojumpētījumos uzrādīja atbilstības trūkumu pasākumiem, ko ieviesa hepatoksicitātes 
riska mazināšanai. 

 

Papildinformācija par zālēm 

Flupirtīns ir zāles, ko lieto, lai ārstētu akūtas (īslaicīgas) sāpes līdz divām nedēļām pacientiem, kuri 
nevar lietot citus pretsāpju līdzekļus, piemēram, opioīdus vai nesteroīdus pretiekaisuma līdzekļus 
(NSPL). Flupirtīns darbojas kā selektīvs neironu kālija kanālu atvērējs. Tas nozīmē, ka tas atver uz 
nervu šūnām noteiktas poras, ko sauc par kālija kanāliem. Šo kanālu atvēršana samazina pārmērīgu 
elektrisko aktivitāti, kas izraisa daudzus sāpju stāvokļus. 

Flupirtīnu saturošās zāles ir apstiprinātas kopš 1980. gadiem un pašreiz ir pieejamas šādās ES 
dalībvalstīs: Igaunija, Latvija, Lietuva, Luksemburga, Polija, Portugāle, Slovākija un Vācija. Zāles ir 
pieejamas ar dažādiem tirdzniecības nosaukumiem un dažādās formās. 
                                                
2 Par šiem gadījumiem ir ziņas iespējamo zāļu blakusparādību ziņojumu Eiropas datubāzē (Eudravigilance) laika posmā no 
2013. gada aprīļa līdz 2017. gada decembrim. 
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Papildinformācija par procedūru 

Flupirtīna pārskatīšanu uzsāka 2017. gada 26. oktobrī pēc Vācijas pieprasījuma saskaņā ar Direktīvas 
2001/83/EK 31. pantu. 

Vispirms pārskatīšanu veica Farmakovigilances riska novērtēšanas komiteja (PRAC), kas ir par 
cilvēkiem paredzēto zāļu drošuma jautājumu izvērtēšanu atbildīgā komiteja un kas sagatavoja šos 
ieteikumus. PRAC ieteikumus nosūtīja Cilvēkiem paredzēto zāļu savstarpējās atzīšanas un 
decentralizēto procedūru koordinācijas grupai (CMDh), kas pieņēma atzinumu 2018. gada 21. martā. 
CMDh ir iestāde, kas pārstāv ES dalībvalstis, kā arī Islandi, Lihtenšteinu un Norvēģiju. Tā ir atbildīga 
par drošuma standartu saskaņošanu zālēm, kas nacionālo procedūru veidā ir reģistrētas visā ES. 

Tā kā CMDh vienbalsīgi pieņēma savu atzinumu, dalībvalstīs, kurās zāles ir reģistrētas, tiks tieši 
ieviests šis atzinums atbilstoši saskaņotajam grafikam. 
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