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Otizky a odpovédi tykajici se vysledku posouzeni p¥ipravki obsahujicich nimesulid'

Vybor CHMP dokoncil posouzeni bezpecnosti ,,systémovych forem* piipravki obsahujicich
nimesulid s ohledem na jatra. Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) evropské agentury EMEA
konstatoval, Ze piinosy téchto piipravkul stale prevysuji jejich rizika a Ze je nutné omezit jejich pouziti
s cilem minimalizovat rizika rozvoje poSkozeni jater u pacienti. ,,Systémové formy* jsou piipravky,
které se podavaji jako 1écba v celém tcle, naptiklad tablety, roztoky nebo Cipky. Evropska komise
schvalila stanovisko vyboru CHMP tykajici se dalsiho omezeni pouziti téchto piipravki na 1écbu
,,druhé volby* (pouziti v ptipad¢, kdy byla 1é¢ba alespon jednim piipravkem neucinna).

Co je nimesulid?

Nimesulid je neselektivni nesteroidni protizanétlivy 1¢k (NSAID). Pouziva se k 1écbé akutni
(kratkodobé) bolesti a piiznakti bolestivé osteoartritidy (otok kloubil) a primarni dysmenorey (bolest
provazejici menstruacni krvaceni). Pfipravky obsahujici nimesulid jsou k dispozici od roku 1985 a
jejich pouziti je schvaleno v mnoha ¢lenskych statech’. Piipravky jsou dostupné pouze na lékaisky
piedpis.

Pro¢ byl nimesulid prezkoumavan?

Nimesulid byl v roce 2007 pfezkouman vyborem CHMP vzhledem k obavam tykajicim se poSkozeni
jater. Pfezkoumani bylo provedeno na zakladé postupu podle ¢lanku 107, ktery byl v kvétnu 2007
zahéjen rozhodnutim lékové regulacni agentury Irska o pozastaveni rozhodnuti o registraci
systémovych pfipravkl obsahujicich nimesulid, pfedevsim vzhledem k poruse funkce jater. Evropska
komise pozadala vybor o stanovisko, zda rozhodnuti o registraci pro piipravky obsahujici nimesulid
ma byt v ramci EU zachovano, zménéno, pozastaveno nebo zruseno.

Na konci postupu pfezkoumani v zaii 2007 vybor CHMP dospél k zavéru, ze dostupné tdaje
nepodporuji pozastaveni vSech rozhodnuti o registraci udélenych v Evrop€. Vybor nicméné doporucil
pfijmout néktera omezeni tykajici se zplisobu predepisovani téchto piipravkl véetné zmenseni
velikosti baleni na 30 davek a doporucil doplnit informace poskytované 1ékaiim a pacientlim s cilem
omezeni rizika poskozeni funkce jater’.

Stanovisko vyboru CHMP pfijaté v zati 2007 bylo predloZzeno Evropské komisi, aby mohla vydat
kone¢né rozhodnuti. Tento postup zahrnuje konzultaci se stalym vyborem pro humanni 1é¢ivé
piipravky, organem sloZzenym ze zastupct z ¢lenskych statt. Staly vybor nemohl dosahnout shody, a
proto dne 8. inora 2008 Evropska komise pozadala vybor CHMP o dalsi zvazeni svého stanoviska

s ohledem na nové tdaje o riziku rozvoje poruchy funkce jater, a to pfedevsim s ohledem na nové
udaje, které predlozilo Irsko, a se zietelem na zpisoby minimalizace rizika spojeného s nimesulidem.

! Postup podle ¢lanku 107 smérnice 2001/83/ES v platném zn&ni.

* Nimesulid je k dispozici jako originalni a generické piipravky v téchto ¢lenskych statech: Bulharsko, Ceska
republika, Francie, Italie, Kypr, Litva, Loty$sko, Mad’arsko, Malta, Polsko, Portugalsko, Rakousko, Rumunsko,
Recko, Slovensko a Slovinsko. Do prosince 2007 byl k dispozici rovnéz v Belgii.

3 Podrobné informace tykajici se opatieni piijatych agenturou EMEA a jejich vysledki naleznete v dokumentu
otazek a odpovédi zvefejnéném v zaii 2007.
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Které udaje vybor CHMP pi‘ezkoumal?

V ramci posledniho posouzeni se vybor CHMP zaméfil na vSechny zpravy o vyskytu nezadoucich
ucinkt postihujicich jatra u pacientt, ktefi uzivali nimesulid, hlasenych od dubna 2007 v¢etné zprav,
které poskytlo Irsko. Vybor rovnéz posoudil vysledky italské ,,simulac¢ni studie®, kterou provedla
1ékova regulacni agentura Italie. V této studii byly k simulaci mozného vlivu, ktery by m¢lo
pozastaveni uzivani nimesulidu na vyskyt nezadoucich uéinkt postihujicich zaludek a stieva, pouzity
stavajici zpravy o vyskytu nezadoucich uc¢inkli v souvislosti se vSemi NSAID. Simulace zohlednila
vliv pfevedeni pacienta na 1é¢bu jinymi léky proti bolesti.

Vybor rovnéz posoudil, zda ¢lenské staty piijaly dalsi opatfeni odpovidajici opatienim navrzenym

v zat1 2007 vyborem CHMP za tcelem minimalizace rizika poSkozeni funkce jater u pacientd
uzivajicich ptipravky, které obsahuji nimesulid.

Jaké jsou zavéry posouzeni?

Na zékladé zhodnoceni dal$ich informaci vybor CHMP nezménil sva stanoviska vydana v zati 2007,
a sice Ze prinosy systémovych forem nimesulidu stale prevysuji jejich rizika za predpokladu omezeni
pouzivani téchto ptipravki s cilem minimalizovat rizika rozvoje poSkozeni jater u pacientd.

Vybor CHMP poznamenal, Ze dalsi opatieni piijata ¢lenskymi staty se tykala pouze zmén
piedepisovani nebo vySe thrady ptipravki obsahujicich nimesulid. Z toho vyplyva, Ze opatieni
doporucena vyborem v zati 2007 vcetn¢ zmén informaci o piedepisovani ptipravki byla nalezita
s ohledem na sniZeni rizika rozvoje poskozeni jater v souvislosti s uzivanim nimesulidu.

Vybor CHMP dale uvedl, ze piinosy a rizika nimesulidu je nutné hodnotit v SirSim kontextu. Toto
posouzeni by mélo byt zaméfeno na vSechna mozna rizika ptipravku, predevsim rizika rozvoje
nezadoucich ucinkd postihujicich zaludek a stfeva, ktera nebyla pfedmétem ptivodniho postupu podle
¢lanku 107. Takové prezkoumani by mélo byt provedeno na zéklade predlozeni samostatné zaleZitosti
k posouzeni podle ¢lanku 31. Tento typ fizeni se pouziva k ziskani spole¢ného stanoviska, které se
tyka poméru piinost a rizik pripravku, pokud je zalezitost ,,v zajmu Spolecenstvi® (pfinosna pro
vSechny Clenské staty).

Vzhledem k zavaznosti nezadoucich u¢ink Evropska komise doporucila prijmout dalsi opatieni
zajist'ujici snizeni rizika rozvoje t€chto nezadoucich u¢inkid. Evropska komise poznamenala, Ze

v ne¢kterych ¢lenskych statech bylo pouziti nimesulidu v [é¢bé druhé volby omezeno. Toto omezeni
bylo proto zatazeno do informaci o pfedepisovani piipravka obsahujicich nimesulid. Komise rovnéz
uvedla, ze spole¢nosti, které piipravky obsahujici nimesulid vyrabi, by mély informovat 1ékafe o
rizicich téchto pripravku.

Evropska komise vydala rozhodnuti dne 16. fijna 2009.
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