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Jautajumi un atbildes par nimesulidu saturosu zalu parskatiSanas procediiras
iznakumiem'

Pabeigta parskatiSanas procediira, kura vertéta ar aknam saistita drosiba sist€émiskam nimesulidu
saturo$am zalu formam. Eiropas Zalu agentiras Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) secinaja,
ka So zalu sniegtais ieguvums joprojam parsniedz to izraistto risku un ka nepiecieSams ierobezot to
lietoSanu, lai maksimali samazinatu aknu darbibas traucgjumu risku pacientiem. “Sist€miskas zalu
formas” ir zales, ko lieto visa organisma arsté$anai, piem&ram, tabletes, Skidumi un supozitoriji.
Eiropas Komisija apstiprinaja CHMP atzinumu par turpmakiem $o zalu licto$anas ierobezojumiem, tas
izmantojot ka “otras rindas” preparatus (lietoSanai tad, kad bijusi neveiksmiga arsté$ana ar vismaz
vienam citam zalém).

Kas ir nimesulids?

Nimesulids ir neselektivs nesteroids pretickaisuma Iidzeklis (NPL). To lieto akiitu (islaicigu) sapju un
sapiga osteoartrita simptomu (locttavu pietikuma) un primaras dismenorejas (menstruaciju sapju)
arst€Sanai. Nimesulidu saturo$i preparati ir pieejami kop$ 1985. gada un ir registréti vairakas
dalibvalstis®. Tos var iegadaties vienigi pret recepti.

Kadel tika parskatita informacija par nimesulidu?

2007. gada CHMP parskatija nimesulida informaciju , jo bija bazas par aknu bojajumu. ParskatiSanu
saskana ar 107. panta procediiru ierosinaja Irijas atbildigas zalu iestades lémums 2007. gada maija
apturét sistémisku nimesulidu saturo$u zalu formu registracijas apliecibu darbibu galvenokart aknu
darbibas traucgjumu dg]. Eiropas Komisija ltidza Komitejai sagatavot atzinumu par to, vai nimesulidu
saturo8o zalu registracijas apliecibas vajadz&tu saglabat, veikt tajas izmainas, to darbibu uz laiku vai
pilniba apturét visa Eiropas Savieniba.

ParskatiSanas procediiras beigas 2007. gada septembr1 CHMP secinaja, ka pieejamie dati neatbalsta
visu registracijas apliecibu apturé$anu Eiropa. Tomér ta ieteica ieviest dazus ierobezojumus $o zalu
paraksti$ana, tostarp ierobezot iepakojuma liclumu 1idz 30 devam, un veikt grozijumus arstiem un
pacientiem sniegtaja informacija, lai ierobeZotu aknu bojajuma risku °.

CHMP 2007. gada septembrT pienemto atzinumu nodeva Eiropas Komisijai galiga 1émuma
pienemsanai. Sis process ietver konsulté$anas posmu ar Pastavigo cilvékiem paredzéto zalu komiteju —
dalibvalstu parstavju organizaciju. Pastaviga komiteja nespgja vienoties, un tadel 2008. gada

8. februari Eiropas Komisija liidza CHMP vglreiz apsvert savu atzinumu, nemot véra jaunakos datus
par aknu darbibas traucgjumu risku, Tpasi jaunakos datus, ko iesniegusi Irija, un izvertét ar nimesulida
lietoSanu saistita riska mazinaSanas iespgjas.

! Procediira saskana ar grozitas Direktivas Nr. 2001/83/EK 107. pantu.

* Nimesulida originalpreparati un genériskie preparati ir pieejami $adas dalibvalstis: Austrija, Bulgarija, Cehijas
Republika, Kipra, Francija, Griekija, Ungarija, Italija, Latvija, Lietuva, Malta, Polija, Portugalé, Rumanija,
Slovakija un Slovénija. Lidz 2007. gada decembrim tie bija pieejami arT Belgija.

? Papildu informacija par EMEA veiktajiem pasakumiem un to iznakumiem atrodama jautdgjumu un atbilzu
dokumenta, kas publicéts 2007. gada septembrT.
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Kadus datus CHMP parskatija?

Pedgja parskatisanas procediira CHMP vért&ja visus zinojumus par blakusparadibam, kas skar aknas,
pacientiem, kuri lieto nimesulidu, un par kuram zinots kop$ 2007. gada aprila, tostarp no Irijas
sanemtos zinojumus. Komiteja arT parskatija Italijas zalu atbildigas iestades veikta “simulacijas
pétijuma” rezultatus. Saja pétijuma izmantoja pieejamos zinojumus par blakusparadibu biezumu,
lietojot visus NPL, lai simulé&tu iesp&jamo ietekmi, kadu uz kunga un zarnu blakusparadibu
sastopamibu izraisttu nimesulida atsaukSana. Simulacijas laika néma véra ietekmi, ko izraisa terapijas
maina pacientiem uz kadu citu pretsapju Iidzekli.

Komiteja izvertgja ari to, vai dalibvalstis ir veikusas papildu pasakumus tiem, ko 2007. gada septembri
ierosinajusi CHMP, lai mazinatu aknu darbibas trauc€jumu risku pacientiem, kas lieto nimesulidu
saturosas zales.

Kadi ir parskatiSanas procediiras secinajumi?

Balstoties uz papildu parskatito informaciju, CHMP nemainija savus 2007. gada septembrT izdaritos
secinajumus, proti, ka sist€émisku nimesulida zalu formu sniegtais ieguvums joprojam parsniedz to
izraistto risku, ja So zalu lietoSana tiek ierobeZota, lai nodro§inatu aknu darbibas trauc&umu riska
samazinaSanu pacientiem [idz minimumam.

CHMP néma véra, ka vienigie dalibvalstu veiktie papildu pasakumi bija nimesulidu saturo$o zalu
parakstiSanas kartibas vai kompensacijas Iimena izmainas. Tas liecinaja, ka 2007. gada septembr1
ieteiktie pasakumi, tostarp izmainas zalu parakstiSanas informacija, bija piemérotas ar nimesulida
lietoSanu saistita aknu darbibas trauc&jumu riska mazinasanai.

Tatu CHMP secinaja, ka nimesulida ieguvums un risks javeérté plasaka konteksta. Sis parskatidanas
procediiras laika javeérte visa veida iesp&jamais zalu izraisitais risks, jo Tpasi kunga un zarnu
blakusparadibu risks, kas netika vértéts originalas atbilstosi 107. pantam veiktas procediiras laika. Tas
jadara atseviska atbilstosi 31. pantam veikta parskatiSanas procediira. Sa veida parskatisanas
procediiru izmanto, kad sabiedribas interes€s (visam dalibvalstim) ir svarigi iegiit vienotu viedokli par
zalu ieguvumu un riska lidzsvaru.

Blakusparadibu smaguma pakapes dél Eiropas Komisija ieteica veikt turpmakus pasakumus, lai
nodrosinatu So blakusparadibu riska samazinasanu. Eiropas Komisija néma véra, ka dazas valstis
nimesulidu drikst lietot tikai ka “otras rindas” terapijas [idzekli. Tad€] nimesulidu saturo$u zalu
parakstiSanas informacijai pievienoja ierobezojumus. Komisija arT paskaidroja, ka uzneémumiem, kas
tirgo nimesulidu saturo$as zales, jainform¢ arsti par zalu izraisito risku.

Eiropas Komisija pienema lémumu 2009. gada 16. oktobrT.

212



