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Klausimai ir atsakymai dél vaisty, kuriy sudétyje yra nimesulido', perziiiros rezultaty

Sisteminio poveikio vaisty, kuriy sudétyje yra nimesulido, saugumo kepenims perZziiira uzbaigta.
Europos vaisty agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padaré i§vada, kad
§iy vaisty nauda vis délto yra didesné uz ju keliama rizika, taciau reikia apriboti ju vartojima siekiant
uztikrinti minimalia kepeny sutrikimy atsiradimo pacientams rizika. Sisteminio poveikio vaistiniai
preparatai — tai vaistai, kurie veikia visa kiing, pvz., tabletés, tirpalai ir gydomosios zvakutés. Europos
Komisija pritar¢ CHMP nuomonei ir pasitilé dar grieztesnj apribojima — vartoti juos tik kaip antro
pasirinkimo vaistus (vartojamus, kai gydymas bent vienu kitu vaistu buvo nesékmingas).

Kas yra nimesulidas?

Nimesulidas yra neselektyvus nesteroidinis prieSuzdegiminis vaistas. Jis vartojamas imiam
(trumpalaikiam) skausmui bei skausmingo osteoartrito (sanariy tinimo) ir pirminés dismenoréjos
(ménesiniy skausmo) simptomams gydyti. Preparatais, kuriy sudétyje yra nimesulido, prekiaujama
nuo 1985 m., o jy rinkodaros teisé¢ suteikta daugelyje valstybiy nariy’. Ju galima jsigyti tik pateikus
recepta.

Kodél nimesulidas buvo perziiirétas?

Atsizvelgdamas | nuogastavimus dél kepeny pazeidimo, 2007 m. CHMP perzitiréjo nimesulido
vartojima. Perzitira pagal 107 straipsnyje numatyta procediirg atlikta dél Airijos vaisty kontrolés
tarnybos 2007 m. geguzés mén. priimto sprendimo sustabdyti vaisty, kuriy sudétyje yra nimesulido,
rinkodaros teisés galiojima — i$ esmés dél kepeny sutrikimy. Europos Komisija paprasé Komiteto
parengti nuomong, ar reikéty pratesti, pakeisti, sustabdyti ar panaikinti vaisty, kuriy sudétyje yra
nimesulido, rinkodaros teisés galiojima visoje ES.

2007 m. rugséjo mén., uzbaiges perzitra, CHMP padaré iSvada, kad turimi duomenys nerodo, jog
reikéty sustabdyti visy rinkodaros teisiy galiojima Europoje. Taciau Komitetas rekomendavo nustatyti
tam tikrus Siy vaisty skyrimo apribojimus, taip pat sumazinti pakuotés dydi iki 30 doziy ir i$ dalies
pakeis3ti gydytojams ir pacientams pateikiama informacija siekiant sumazinti kepenuy pazeidimo
rizika’".

2007 m. rugs€jo meén. priimta CHMP nuomoné buvo perduota Europos Komisijai, kad $i galéty priimti
galutinj sprendima. 81 procesa sudaro pasitarimas su Zmonéms skirty vaistiniy preparaty nuolatiniu
komitetu — institucija, kuria sudaro valstybiy nariy atstovai. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
nuolatiniam komitetui nepavyko pasiekti sutarimo, todel 2008 m. vasario 8 d. Europos Komisija
paprasé CHMP pakartotinai apsvarstyti jo priimta nuomong atsizvelgiant | naujus duomenis apie
kepeny sutrikimy rizika, ypac i Airijos naujai pateiktus duomenis, ir pagalvoti apie biidus sumazinti su
nimesulidu susijusia rizika.

! Direktyvos 2001/83/EB (su pakeitimais) 107 straipsnyje numatyta procedira.

* Nimesulidas tiekiamas kaip firminis ir generinis vaistas Austrijoje, Bulgarijoje, Cekijoje, Kipre, Pranciizijoje,
Graikijoje, Vengrijoje, Italijoje, Latvijoje, Lietuvoje, Maltoje, Lenkijoje, Portugalijoje, Rumunijoje, Slovakijoje
ir Slovénijoje. Tki 2007 m. gruodzio mén. $i vaista buvo galima isigyti ir Belgijoje.

3 I§samia informacija apie veiksmus, kuriy émési EMEA, ir ju rezultatus galima rasti 2007 m. rugséjo mén.
paskelbtame klausimy ir atsakymy dokumente.
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Kuriuos duomenis CHMP perzitiréjo?

Atlikdamas naujausia perzitira CHMP i$tyré visus nuo 2007 m. balandZio mén. gautus praneSimus
apie kepenis veikiancius Salutinius reiSkinius, pasireiskusius pacientams, vartojantiems nimesulida,
iskaitant gautuosius i$ Airijos. Komitetas taip pat perzitiréjo Italijos vaisty kontrolés tarnybos Italijoje
atlikto modeliavimo tyrimo rezultatus. Sio tyrimo metu pasinaudota pranesimais apie $alutiniy
reiSkiniy, pasireiSkianciy vartojant visus neselektyvius nesteroidinius prieSuzdegiminius vaistus, daznj
siekiant sumodeliuoti galima poveiki, kuri nimesulido vartojimo nutraukimas turéty skrandi ir Zarnyna
veikianc¢iy Salutiniy rei$kiniy dazniui. Modeliuojant atsizvelgta i poveiki, kuri pacientams turéjo
peréjimas prie kity skausma malSinanciy vaisty.

Komitetas taip pat tyré, ar valstybés narés, siekdamos maksimaliai sumazinti kepeny sutrikimy rizika
pacientams, vartojantiems vaistus, kuriy sudétyje yra nimesulido, émési papildomy priemoniy be ty,
kurias 2007 m. rugséjo mén. pasitalé CHMP.

Kokios yra perzitiros iSvados?

Remdamasis papildoma perziiiréta informacija, CHMP nepakeité savo 2007 m. rugséjo mén. iSvaduy,
kad sisteminio poveikio nimesulido preparaty nauda vis délto yra didesné uz ju keliama rizika, jeigu
Siy vaisty vartojimas apribotas siekiant uztikrinti minimalig kepeny sutrikimy atsiradimo pacientams
rizika.

CHMP atkreip¢ démesi, kad vienintelés papildomos priemongs, kuriy émesi valstybés narés, buvo
nimesulido turin€iy vaisty skyrimo (su receptu ar be recepto) ar iSlaidy kompensavimo dydzio
pakeitimai. IS to galima spresti, kad 2007 m. rugséjo mén. rekomenduotos priemonés, jskaitant
skyrimo informacijos pakeitimus, buvo tinkamos su nimesulidu susijusiai kepeny sutrikimy rizikai
mazinti.

Taciau CHMP taip pat padaré iSvada, kad nimesulido nauda ir keliama rizika turéty biti jvertinta
atsizvelgiant ir i kitas aplinkybes. Atliekant perzitira reikéty istirti visa potencialiai Sio vaisto keliama
rizika, ypac skrandi ir Zarnyna veikianciy $alutiniy reiskiniy, kurie nepateko i pirminés pagal

107 straipsni atliktos procediiros taikymo sritj, atsiradimo rizika. Tai turéty bati atlikta taikant atskira
31 straipsnyje numatyta kreipimosi procediira. Si kreipimosi procediira taikoma, kai ,,Bendrija
suinteresuota“ (visy valstybiy nariy naudai), kad biity prieita prie bendro susitarimo dél vaisto naudos
ir rizikos santykio.

D¢l salutiniy reiSkiniy sunkumo Europos Komisija rekomendavo imtis papildomy priemoniy siekiant
uztikrinti, kad biity sumazinta $iy Salutiniy reiskiniy atsiradimo rizika. Europos Komisija atkreipé
démesi, kad kai kuriose valstybése narése nimesulido vartojimas apribotas skiriant ji tik kaip antro
pasirinkimo vaista. Todél §is apribojimas buvo itrauktas i vaisty, kuriy sudétyje yra nimesulido,
skyrimo informacija. Komisija taip pat aiSkiai nurod¢, kad vaistais, kuriy sudétyje yra nimesulido,
prekiaujancios bendrovés turi informuoti gydytojus apie $iu vaisty keliama rizika.
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