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Nimesuliidi sisaldavate ravimite |abivaatamise tulemuste teave'

Nimesuliidi sisaldavate ravimite stisteemselt toimivate ravimvormide maksaga seotud ohutuse
kiisimused on 18bi vaadatud. Euroopa Ravimiameti inimravimite komitee jareldas, et nende ravimite
kasulikkus on siiski suurem kui nende riskid ja nende ravimite kasutamist tuleb piirata, et minimeerida
maksakahjustuste tekke riski patsientidel. Stisteemselt toimivad ravimvormid on ravimid, mis levivad
manustamisel kogu organismi, nagu tabletid, lahused ja suposiidid. Euroopa Komisjon toetas
inimravimite komitee arvamust, méératledes need ravimid tdiendava piirangunateise valiku
ravimiteks (ravimid, mida kasutatakse, kui ravi vdhemalt Gihe muu ravimiga on ebadnnestunud).

Mison nimesuliid?

Nimesuliid on mittesel ektiivne mittesteroidne pdletikuvastane ravim (NSAID), mida kasutatakse
ageda (IUhigjaise) valu javaluliku osteoartriidi (teatud liigesepdletiku) ning primaarse diismenorrda
(menstruatsioonivalu) siimptomite raviks. Nimesuliidi sisaldavad ravimid on olnud mitigil alates 1985.
aastast ja nendel on miitigiluba mitmes liikmesriigis.” Need ravimid on retseptiravimid.

Miks nimesuliidi taotlus uuesti 1&bi vaadati?

Inimravimite komitee vaatas nimesuliidi taotluse 2007. aastal 18bi maksakahj ustusega seotud
probleemide téttu. L&bivaatamine toimus artikli 107 kohase menetlusena, mille algatas lirimaa
ravimiameti 2007. aasta mais tehtud otsus peatada nimesuliidi sisaldavate siisteemselt toimivate
ravimite mulgiload, peamiselt seoses maksaprobleemidega. Euroopa K omigon palus komiteel
koostada arvamus, kas kogu Euroopa Liidus tuleks nimesuliidi sisaldavate ravimite midigiload
séilitada, muuta, peatada voi tihistada.

L abivaatamise |6pus 2007. aasta septembiris jarel das inimravimite komitee, et olemasolevad andmed ei
toeta kdigi miugilubade peatamist Euroopas. Komitee soovitas nende ravimite méaaramiset siiski
mdnevdrra piirata, sh vahendada pakendi suurust 30 annuseni, ning muuta arstidele ja patsientidele
suunatud teavet nii, et véheneks maksakahjustuse risk.?

Inimravimite komitee 2007. aasta septembri arvamus esitati Euroopa Komigjonile, et see saaks teha
[8pliku otsuse. Menetlus sisaldab konsulteerimist inimravimite alalise komiteega (liikmesriikide
esindgjate kogu). Alaline komitee ei j6udnud kokkuleppele. 8. veebruaril 2008 pal us Euroopa
Komigon seetdttu inimravimite komiteel arvamust téiendavalt arutada ning votta arvesse uusi
maksakahjustuse riski andmeid, eelkdige lirimaa esitatud uusi andmeid, jaotsidateid, kuidas
vahendada nimesuliidiga kaasnevaid riske.

Misandmed vaatasinimravimite komitee uuesti 18bi?

Viimasel 18bivaatamisel tutvus inimravimite komitee kdigi parast 2007. aasta aprilli esitatud teadetega,
kus nimesuliidi kasutamine oli tekitanud maksanéhte, sh lirimaa teadetega. Komitee vaatas 1&bi ka
Itaalia ravimiameti korraldatud simulatsi ooniuuringu tulemused. Uuringus leiti k8igi NSAID-ravimite
olemasol evatest kérval ndhuteadetest nende sagedus ja arvutati selle jérgi, kuidas mdjutaks nimesuliidi

! Muudetud direktiivi 2001/83/EU artikli 107 kohane menetlus.
2 Nimesuliid on originaalravimite ja geneeriliste ravimitena miiligil jargistes liikmesriikides: Austria, Bulgaaria,
Itaalia, Kreeka, Kupros, Leedu, Léti, Malta, Poola, Portugal, Prantsusmaa, Rumeenia, Slovakkia, Sloveenia,
T&ehhi Vabariik jaUngari. Kuni 2007. aasta detsembrini olid nimesuliidi sisaldavad ravimid mitigil ka Belgias.
¥ EMEA vdetud meetmete andmed ja tulemused on 2007. aasta septembris aval datud teabedokumendis.
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suspensioon mao ja sool estiku kdrval ndhtude sagedust. Simulatsioonis voeti arvesse patsiente, kes
laksid Ule muule valuvaigistile.

Komiteejagis ka seda, kas liikmesriigid votsid kasutusel e inimravimite komitee 2007. aasta
septembris vélja pakutud téiendavaid meetmeid, et vahendada nimesuliidi sisaldavaid ravimeid
kasutavate patsientide maksakahjustuste riski.

Mison labivaatamise jareldused?

Téaiendava | 8bivaadatud teabe alusdl e ole inimravimite komitee muutnud oma 2007. aasta septembris
tehtud jareldusi, et nimesuliidi siisteemselt toimivate ravimvormide kasulikkus on suurem kui nendega
kaasnevad riskid ja nende ravimite kasutamist tuleb piirata, et minimeerida maksakahjustuste tekke
riski patsientidel.

Inimravimite komitee mérkis, et ainsad téaiendavad liikmesriikide voetud meetmed olid muutused
nimesuliidi sisaldavate ravimite véaljakirjutamisel v6i hivitamismaarades. See viitas agaolule, et 2007.
aasta septembris soovitatud meetmed, sh ravimi méaramise teabe muutmine, olid nimesuliidiga seotud
maksakahjustuste riski vahendamisel agjakohased.

Samas jareldas inimravimite komitee, et nimesuliidi kasulikkust jariske tuleb hinnatalaiemas
kontekstis. Tuleb hinnata kdiki selle toimeainega seotud voimalikke riske, eelkbige mao ja sool estiku
korvalnahtude riske, misjaid algsest artikli 107 kohasest menetlusest valja. See tuleb 1&bi viia
eradiseisvaartikli 31 kohase esildismenetlusena, mida kasutatakse juhul, kui Ghenduse huvides (kGigi
liikmesriikide jaoks) on vaja Uhtset arvamust ravimi kasulikkuse jariski suhte kohta.

K &rvalndhtude raskuse t6ttu soovitas Euroopa K omigon téiendavaid meetmeid, et vahendada
kdrvalnahtude riski. Euroopa Komisgon markis, et mdnes liikmesriigis muudeti nimesuliid teise valiku
ravimiks ja see piirang lisati nimesuliidi sisaldavate ravimite ravimiteabesse. Komigjon teatas ka, et
nimesuliidi sisaldavaid ravimeid turustavad ettevotted peavad teatama arstidele, mis on nende ravimite
riskid.

Euroopa Komision tegi otsuse 16. oktoobril 2009.
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