V PIELIKUMS

SIKS PASKAIDROJUMS PAR PAPILDU NOSACIJUMU UN IEROBEZOJUMU
IEMESLIEM CHMP ATZINUMA



PAMATINFORMACIJA

Cilvékiem paredz&tu zalu pastavigas komitejas 2007. gada 20. septembra atzinuma icteikts atstat speka
valsts tirdzniecibas atlaujas zaleém kuras satur nimesulidu, ietverot vairakus risku mazinosus
pasakumus (ierobezots maksimalais terapijas laiks, dros$ibas bridinajumi informacija par zalem,
drosibas papildu pétijumi). Tomér ievérojams Komitejas dalibnieku skaits izteica citu viedokli,
apgalvojot, ka min&to zalu labuma/riska profils uzskatams par negativu un tirdzniecibas at]aujas batu
jaatsauc.

Cilvekiem paredzetu zalu pastavigaja komiteja So jautajumu apsprieda 2008. gada 20. janvari.
Sanaksmes laika noskaidrojas, ka kvalificéts balsu vairakums nav ne par, ne pret Komisijas Iémuma
projektu, kas izstradats péc CHMP atzinuma.

Izradijas, ka galvenas domstarpibas dalibvalstu kompetento iestazu starpa bija par to, vai riska
samazinaSanas pasakumi sp&j samazinat zalu toksisko ietekmi uz aknam. Turklat sanaksmé apsprieda
to, cik atbilstoSa ir jauna informacija. Apspriesanas laika arT atklajas, ka dazas dalibvalstis valsts
limeni izmantoja pasakumus, kuri nebija minéti saskanotaja zalu apraksta un bija paredz&ti, lai vél
vairak samazinatu ar nimesulidu saistito risku. Tas Tpasi attiecas uz indikaciju ierobezojumiem
(ierobezojot ar otras Iinijas terapiju) un lietoSanas noteikumiem un izrakstiSanas praksi. Turklat tika
noradits, ka ar alternativas zales rada risku, konkréti — kunga un zarnu trakta asinoS$anu.

Nemot vera So situaciju, Komisijas priek$sedetajs nolema sanaksmes laika neiesniegt [émuma projektu
balsoSanai pastavigaja komiteja, bet nosiitit liectu CHMP, lai turpmak izskatitu jaunus zinojumus par
aizdomam uz toksisko ietekmi uz aknam un parskatitu esoSos valsts [imena pasakumus, pieméram,
noradijumus vai rekomendacijas attieciba uz nimesulidu ar merki ieteikt vajadzigos riska
samazinaSanas pasakumus.

CHMP priekssedetajs ar 2008. gada 26. junija vestuli inform&ja Komisiju, ka p&c jauno papildu
zinojumu nov&rtésanas un citu riska samazinasanas pasakumu izskatiSanas, novertgjuma zinojumu
parskatija, pievienojot jaunu faktisko informaciju un CHMP atzinumu, kura bija tas pasas
rekomendacijas ka septembra atzinuma, izvirza balsosanai CHMP. CHMP neieguva balsu vairakumu
atzinuma piepemsanai ar tam pasSam rekomendacijam.

Secinajumi ir $adi.

e Nimesulids rada toksiskas ietekmes uz aknam risku, ietverot pek$na aknu bojajuma risku.

e No otras puses, pareja no nimesulida uz citam nesteroidam pretickaisuma zalém var izraisit kunga
un zarnu trakta toksiskuma gadijumu skaita pieaugumu. Tapéc, ja nimesulids nebiis pieejams, var
palielinaties kunga un zarnu trakta toksiskuma gadijumu skaits.

e Novértegjuma CHMP ir atSkirigi uzskati par to, vai $o risku var noverst, izmantojot riska
samazinaSanas pasakumus, kas lauj atstat zales tirgii, vai ari risks ir tads, ka atlaujas jaatsauc.

e Sis domstarpibas novéroja ari pastavigas komitejas sanaksmé 2008. gada 20. janvari.

Péc CHMP ieteikuma, nemot veéra, ka nimesulida toksiskas ietekmes uz kunga un zarnu traktu

novertejums neietilpa parskatiSanas procediiras darbibas joma saskana ar 107. pantu, Komisija saks

izskatiSanu saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu, kuras gaita tiks veikts pilns riska-labuma
novertejums.

SIS LEMUMS

Eiropas Komisija uzskata, ka ir lietderigi atstat tirdzniecibas atlaujas nimesulidu saturo$am zalém.
CHMP vairakums atbalstija to atstasanu, kad komiteja 2007. gada 20. septembrT pien€ma atzinumu, un
Skiet pareizi pieturéties pie §a vairakuma viedokla. Sadu pieeju nostiprina fakts, ka 31. panta
procediiras gaita javeic pilns riska-labuma noveértéjums, kad nimesulida risku tiesi salidzinas ar citu
zalu radito risku kunga un zarnu traktam.

Isteno ari CHMP ieteiktie riska samazinaSanas pasakumus, jo nav Saubu, ka zales var atstat tirgi tikai
tad, ja ir pasakumi nevélamo notikumu iesp&jas samazinasanai.



Tomér, nemot véra nevélamo notikumu smagumu, Komisija uzskata, ka §iem pasakumiem jabiit vel
intensivakiem, 1) ierobezojot nimesulida izrakstiSanu tikai ka otras Iinijas terapiju un 2) ievieSot
skaidri noteiktu tirdzniecibas at]aujas Tpasnieka pienakumu informét veselibas apriipes specialistus par
drosibas risku, kas saistits ar zalém.

Ierobezojums izrakstit nimesulidu tikai ka otras linijas terapiju nozZime, ka janodroSina, lai nimesulidu
nelietotu ka parastu pretsapju Iidzekli, ja ir pieejami citi Iidzekli, kam ir mazaks toksiskas ietekmes uz
aknam risks. Nimesulida lietoSana otras linijas terapija jau ir rekomendé&ta dazu dalibvalstu
noradijumos par zalu izrakstiSanu. IzrakstiSanas ierobezojumiem zalu apraksta janodrosina, ka $o
izrakstiSanas praksi izmanto visas dalibvalstis, kur zales ir atlautas.

Sie papildu pasakumi palidz samazinat ar nimesulida lieto$anu saistito risku, kamér gaida 31. panta
izskatiSanas rezultatus.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas attiecigas dalas groza nimesulida sist€misko aprakstu un groza
tirdzniecibas atlaujas nosacijumus, ka noteikts §a 1émuma III un IV pielikuma.



