IV. MELLEKLET

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYEKBEN FOGLALT FELTETELEK



A forgalomba hozatali engedélyekben foglalt feltételek

A nimeszulidot tartalmazé készitményekre (szisztémas készitmények) vonatkozé forgalomba hozatali
engedélyek jogosultjainak teljesiteniiik kell az alabbi, a forgalomba hozatal utani feliigyelettel,
vizsgalatokkal, feliilvizsgalattal és kozleménnyel kapcsolatos feltételeket.

Forgalomba hozatal utani felugyelet

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak meg kell erésiteniiik az orvosi feliilvizsgalatot,
finomitaniuk kell a bejelentések aranyanak ellendrzését, és javitaniuk kell a nimeszulidra
vonatkozd egyedi esetekkel kapcsolatos biztonsagi jelentések mindségét.

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak iddszakos biztonsagi jelentések (PSUR)
formdajaban hathavonta ki kell adniuk és be kell nytjtaniuk a nimeszulidra vonatkozo6 6sszes
biztonsagi jelentést és az eseteket tartalmazo dokumentumokat. Ezeknek az idészakos biztonsagi
jelentéseknek tartalmazniuk kell egy specifikus attekintést a hepatikus reakciokrol. A hepatikus
reakcidkat kumulativan, a PSUR altal lefedett idétartamra vonatkozdan kell megadni. Kiilonleges
figyelmet kell forditani a terapias javallatra, az adagolasra és a kezelés id6tartamara.

Ezeket az id6szakos biztonsagi jelentéseket értékelésre be kell nytjtani az illetékes nemzeti
hatosagokhoz.

Vizsgalatok és fellilvizsgalatok

e A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak a reaktiv metabolitok meghatarozasa
céljabol és a protein mellékterméekekkel kapcsolatos informaciokra vonatkozoan preklinikai
vizsgalatokat kell végezniiik.

e A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak feliil kell vizsgalniuk az epidemiologiai
adatokat annak érdekében, hogy a tobbi nem szteroid gyulladascsokkentd gyogyszerrel (non-
steroidal anti-inflammatory medicinal product, NSAID) 6sszevetve meg lehessen vizsgalni a
nimeszulid alkalmazasabdl szarmazo6 majkarosodasi kockazatokat.

e A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak szervatiiltetési kozpontokban retrospektiv
kohort vizsgalatot kell lefolytatniuk. Ennek a vizsgalatnak a nimeszulid szervétiiltetéshez
vezetd sulyos hepatikus reakcidjanak relativ kockazatat kell a kozéppontba helyeznie, a tobbi
NSAID-val 6sszehasonlitva. Ezt a retrospektiv vizsgalatot a szervatiiltetési kozpontokban, egy
utankovetési, prospektiv vizsgalatnak kell kovetnie. A vizsgalati jegyzOkonyvet a retrospektiv
vizsgalatrol szolo végleges vizsgalati jelentés lezarasat kovetd 3 honapon beliil, feliilvizsgalat
¢és jovahagyas céljabol be kell nyujtani az emberi felhasznélasra szant gyogyszerek
bizottsdgahoz (CHMP).

A fenti vizsgalatokrdl sz6l6 végleges vizsgalati jelentéseket értékelés céljabol be kell nyujtani az
illetékes nemzeti hatdosagokhoz.

Kdézlemény

e A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak az ebben az eljarasban felvetett
megjegyzések tekintetbe vételével a nimeszulidra vonatkozoéan feliilvizsgalt kockazatkezelési
tervet kell benyujtaniuk a CHMP-hez. A kockazatkezelési terv tovabbi aktualizalt valtozatait
nemzeti szinten kell értékelésre benyujtani.



A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak az egészségiigyi szakembereknek sz616
kozvetlen kozleményben (Direct Healthcare Professional Communication, DHCP)
tajékoztatniuk kell az egészségiigyi szakembereket a nimeszulidra vonatkozo, a CHMP
jovahagyasara varo6 feliilvizsgalatnak az eredményérdl. A kdzleménynek mindenre kiterjed6
tajékoztatast kell tartalmaznia a nimeszulid alkalmazasaval jar6 biztonsagi kockazatokrol. A
DHCP tervezetét a Bizottsag hatarozatanak elfogadasat kovetd egy honapon beliil be kell
nyujtani a CHMP-hez.

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai feliigyeleti tevékenységet végeznek annak
érdekében, hogy értékeljék a nimeszulidra vonatkozo kockazati kozlemény hatékonysagat. A
PSUR részeként hathavonta egy jelentést kell benyujtani az illetékes nemzeti hatdosdgokhoz
értékelésre (az elso jelentést a Bizottsag hatarozatanak elfogadasat kovetd féléven beliil kell
benyujtani.)

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak a nimeszulid alkalmazasi modjainak
tisztasazasaval kapcsolatban az EU kivalasztott tagallamaiban felmérést kell végezniiik a
potencialis visszaélések felfedése céljabol. A Bizottsag hatarozatanak elfogadasat kdvetd egy
éven belill értékelés céljabal jelentést kell benytjtani az illetékes nemzeti hatosagokhoz.



