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TAUSTA:

Ihmisille tarkoitettuja |88kkeita kasittel evan pysyvan komitean 20. syyskuuta 2007 antamassa
lausunnossa suositellaan, etta nimesulidia sisdltévien |é8keval misteiden kansalliset myyntiluvat
pidetédn voimassa ja samalla otetaan kayttéon useita toimenpiteité riskien minimoimiseksi (hoidon
enimmai skeston rgjoittaminen, turvallisuusvaroitusten liittdminen tuotetietoihin, turvallisuutta
koskevat lisdtutkimukset). Huomattavan monet komitean jasenet ilmaisivat kuitenkin eriavan
mielipiteensaja olivat sitd mieltd, etté kyseisten tuotteiden hyoty/riskiprofiili olisi katsottava
kielteiseksi ja niiden myyntiluvat olisi peruutettava.

Ihmisille tarkoitettuja | 88kkeita kasittel evassa pysyvassa komiteassa keskusteltiin asiasta 20.
tammikuuta 2008. K okouksen aikana tuli selvaksi, ettd CHMP:n lausunnon mukaista komission
padtdsluonnosta el tukisi eiké vastustais méardenemmisto.

Lisaks kavi ilmi, etté jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kesken oli perustavanlaatuista
erimielisyytta sitd, voidaanko riskien minimointitoimenpiteill& vahent&é tuotteen

maksatoksi suusvaaraa. Myos uusien tietojen rel evanssista keskusteltiin kokouksessa. K eskustel ut
osoittivat myds, etta tietyissa jasenvaltioissa sovelletaan kansallisella tasolla toimenpiteitd, jotka eivéat
ole yhdenmukai stettujen tuotetietojen mukaisiajajoilla pyritéén vahentdmaan viel& enemman
nimesulidiin liittyviariskga Toimenpiteet liittyivéat etenkin kdyttdaiheiden rgjoituksiin (rajaaminen
toissijaiseen hoitoon) seké kayttdehtoihin ja ladkemadrayskaytantoihin. Lisaksi todettiin, etta myos
vai htoehtoisista tuotteista a heutuu riskej &, varsinkin gastrointestinaalista verenvuotoa.

Edella kuvatun tilanteen vuoksi komission puheenjohtaja péétti, etté pysyva komitea el danesta
paétdsl uonnoksesta kokouksessa vaan asia siirretédn CHMP:n kasiteltavaksi, jotta nimesulidiin
liittyvaa epdiltyd maksatoksi suutta koskevat mahdolliset uudet raportit voidaan tutkia tarkemmin ja
jotta nimesulidin kayttoa koskevat nykyiset jasenvaltioiden toimenpiteet, kuten ohjeet ja suositukset,
voidaan kartoittaa ja ottaa huomioon ja suositella niiden pohjalta tarpedllisia riskien

mi ni moi mi stoi menpiteita.

CHMP:n puheenjohtaja ilmoitti komissiolle 26. kesdkuuta 2008 paivétylla kirjeell&, ettéd uusien
lisdraporttien arvioinnin ja riskien minimointiin tahtd&vien muiden toimenpiteiden tarkastelun
perusteella arviointiraporttia on péivitetty uusilla asiatiedoillaja CHM P:ssa danestettiin lausunnosta,
joka sisdltéd samat suositukset kuin sen syyskuinen lausunto. CHMP:ssa e saavutettu samat
suositukset sisdltavan lausunnon hyvaksymista varten tarvittavaa enemmistoa.

Edell& olevan perusteella todetaan seuraavaa:

e Nimesulidiin liittyy maksatoksisuusriski, mukaan luettuna maksan fulminanttisen toimintahairion
riski.

e Toisaalta nimesulidin vaihtaminen muihin ei-steroidaalisiin tulehdud d&kkeisiin saattaa johtaa
gastrointestinaalisen toksisuuden esiintymisen lisdantymiseen. N&in ollen gastrointestinaalisten
toksi suustapausten lisédntyminen on mahdollista, jos nimesulidia ei endé ole saatavilla.

e CHMP:ssa on esitetty toisistaan poikkeavia nakemyksia siitd, onko kyseinen riski hallittavissa
riskien minimoimistoimenpiteilla niin, etté tuotteet voidaan pitda markkinoilla, vai onko riski
sellainen, etta myyntiluvat olisi peruutettava.

o Erigvét ndkemykset tulivat ilmi myos pysyvan komitean 20. tammikuuta 2008 pidetyssa
kokouksessa.

Koska 107 artiklan mukai sessa tarkastel umenettelyssa el arvioitu nimesulidin gastrointestinaalista

toksisuutta, komissio panee CHMP:n suosituksesta asian vireille direktiivin 2001/83/EY 31 artiklan

nojalla, jonka mukaisesti suoritetaan taydellinen riski/hyotysuhteen arviointi.

TAMA PAATOS:

Euroopan komissio katsoo, etta on aiheellista pitéda voimassa nimesulidia sisdltavien 188keval misteiden
myyntilupa. Kun CHMP antoi lausuntonsa 20. syyskuuta 2007, komitean jasenten enemmistd kannatti
luvan voimassa pitamista, ja on asianmukai sta noudattaa tété enemmiston kantaa. Téta
|&hestymistapaa tukee se, ettd 31 artiklan mukai sen menettelyn puitteissa suoritetaan téaydellinen



riski/hy6tysuhteen arviointi, jossa punnitaan nimesulidin riskit suhteessa muiden tuotteiden
gastrointestinaalisiin riskeihin.

CHMP:n ehdottamat riskien minimoimistoimenpiteet otetaan myds kayttdon, koska tuotteen
markkinoilla pitdminen edel lyttaa kii stamétta samanaikai sia toimenpiteitéd mahdollisten
haittavai kutusten pienentdmiseksi.

Koska haittavai kutukset kuitenkin ovat vakavia, kyseisid toimenpiteita olisi komission nakemyksen
mukaan tehostettava 1) rajaamalla nimesulidin madrééminen toissijaiseksi hoidoks ja 2) asettamalla
myyntiluvan haltijale selkea velvollisuus ilmoittaa terveydenhuollon ammattilaisille tuotteeseen
liittyvista turvallisuusriskeista.

K ayttdai heen ragjaamisella toissijaiseen hoitoon on tarkoitus varmistaa, ettei nimesulidia kayteta
rutiininomai sena kipuld8kkeend, jos on olemassa muita hoitokeinoja, joiden maksatoksisuusriski on
pienempi. Nimesulidin kayttoa toissijai sena hoitokeinona suositellaan jo eréiden jasenvaltioiden
|d8kemadrayksia koskevissa ohjeissa. Kayttdaiheen rgjaamisen ilmoittamisella valmisteyhteenvedossa
pyritdan varmistamaan, etté tata |adkemadrayskaytantda noudatetaan kaikissa niissa jasenvaltioissa,
joissavamiste on sallittu.

Néiden lisdtoi menpiteiden tarkoituksena on minimoida nimesulidin kayttoon liittyvia riskejd, kunnes
31 artiklan mukaisen menettelyn tulokset ovat ké&ytettéavissa.

Systeemisesti annettavan nimesulidin val misteyhteenvedon ja pakkaussel osteen sekd myyntiluvan
ehtojen asiaankuuluvia osia muutetaan taman paétoksen liitteen 111 ja IV mukaisesti.



