IV PRIEDAS

RINKODAROS TEISES SALYGOS



Rinkodaros teisés salygos

(Sisteminio poveikio) vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra nimesulido, rinkodaros teisés turétojai
turi tvykdyti Sias salygas, susijusias su poregistracinés prieziiiros, tyrimy ir perzitiros bei informavimo
veikla:

Poregistraciné priezitira

Rinkodaros teisés turétojai turi sugrieztinti nimesulido medicininiy duomeny perziiira, patobulinti
ataskaity teikimo intervaly stebéseng ir pagerinti praneSimy apie preparato sauguma atskirais
atvejais kokybe.

Rinkodaros teisés turétojai periodiskai atnaujinamuose saugumo protokoluose (PSUR) kas Sesis
ménesius turi operatyviai parengti ir pateikti visas nimesulido saugumo ataskaitas ir tirty grupiuy
stebéjimo duomentis. Siuose PSUR turi biiti pateikta speciali informacijos apie kepeny veiklos
sutrikimus apzvalga. Apie kepeny veiklos sutrikimus turi biiti pateikti suvestiniai duomenys uz
visag PSUR nurodyta laikotarpj. Ypatingas démesys turi biti skiriamas indikacijai, vaisto dozéms
ir gydymo trukmei.

Siuos PSUR reikia pateikti jvertinti nacionalinéms kompetentingoms institucijoms.

Tyrimai ir perziiiros
e Rinkodaros teisés turétojai turi atlikti ikiklinikini tyrima siekiant nustatyti reakcinguosius
metabolitus ir gauti duomeny apie proteiny aduktus.

e Rinkodaros teisés turétojai turi perzitiréti epidemiologinius duomenis, kad biity galima
ivertinti nimesulido kenksmingo poveikio kepenims rizika palyginus su kitais nesteroidiniais
vaistais nuo uzdegimo.

e Rinkodaros teisés turétojai turi atlikti retrospektyvinj kohortinj tyrima transplantacijos
centruose. Sis tyrimas turi parodyti, ar palyginti su kitais nesteroidiniais vaistais nuo
uzdegimo, kyla didelé santykiné rizika, kad nimesulidas sukels sunkius kepeny veiklos
sutrikimus, dél kuriy prireikty persodinti kepenis. Jei reikia, po Sio retrospektyvinio tyrimo
turéty biiti atliktas tolesnis prospektyvinis tyrimas transplantacijos centruose. Per 3 ménesius
nuo restrospektyvinio tyrimo galutinés ataskaitos baigimo dienos protokola reikia pateikti
perzitréti ir suderinti CHMP.

Pirmiau minéty tyrimy galutinés ataskaitos turi buti pateiktos jvertinti nacionalinéms
kompetentingoms institucijoms.

Informavimas

e Rinkodaros teisés turétojai turi pateikti CHMP perzitiréta nimesulido rizikos valdymo plana,
kuriame biity atsizvelgta i Sios procediiros metu pateiktas pastabas. Véliau atnaujintas rizikos
valdymo planas turi biiti pateiktas jvertinti nacionaliniu lygiu.

e Rinkodaros teisés turétojai turi informuoti sveikatos priezitiros specialistus apie Sios
nimesulido duomeny perziiiros rezultatus ir, suderinus su CHMP, nusiysti jiems tiesioginj
sveikatos priezitiros specialisto informavimo dokumenta (Direct Healthcare Professional
Communication). Siame dokumente turi biiti pateikta i§sami informacija apie su nimesulido
vartojimu susijusia rizika. Preliminary informavimo dokumenta reikia pateikti CHMP per
ménesi nuo Komisijos sprendimo priémimo dienos.

e Rinkodaros teisés turétojai turi vykdyti stebéjimo veikla, kad galéty ivertinti apie nimesulido
keliama rizika pateikiamos informacijos veiksminguma. Kartu su PSUR dokumentu kas 6
ménesius turi biiti pateikiama ataskaita, kuria turi jvertinti nacionalinés kompetentingos
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institucijos (pirma karta ja reikia pateikti per pusmeti nuo Komisijos sprendimo priémimo
dienos).

Rinkodaros teisés turétojai turi atlikti tyrima ir iSsiaiskinti, kaip nimesulidas vartojamas
pasirinktose ES valstybése narése, kad bty galima nustatyti potencialius piktnaudziavimo
atvejus. Ataskaitg reikia pateikti vertinti nacionalinéms kompetentingoms institucijoms per
metus nuo Komisijos sprendimo priémimo dienos.



