ANNESS V

SPJEGAZZJONI FID-DETTALL TAR-RAGUNIJIET GHALL-KUNDIZZJONLJIET U R-
RESTRIZZJONIJIET ADDIZZJONALI GHALL-OPINJONI CHMP



SFOND:

L-opinjoni adottata mill-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem f1-20 ta’
Settembru 2007 rrakkomandat iz-zamma tal-awtorizzazzjonijiet nazzjonali ta’ tqeghid fis-suq ghal
prodotti medicinali li fihom nimesulide bid-dhul ta’ bosta mizuri ta’ minimizzazzjoni tar-riskju
(limitazzjoni tat-tul ta’ zmien massimu tat-trattament, twissijiet ta’ sikurezza fl-informazzjoni tal-
prodott, studji ta’ sikurezza addizzjonali). Ghadd sinifikanti ta’ membri tal-Kumitat esprimew
madankollu opinjoni divergenti, u sostnew li l-profil benefic¢ju/riskju ta” dawn il-prodotti ghandu
jitgies bhala negattiv u jkun ahjar jekk jigu revokati l-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq.

I1-Kumitat Permanenti ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem iddiskuta 1-kwistjoni fI-
20 ta’ Jannar 2008. Matul il-laqgha, hareg ¢ar li ma kienx se jkun hemm la maggoranza kkwalifikata
favur abbozz ta’ decizjoni tal-Kummissjoni wara l-opinjoni tas-CHMP lanqas maggoranza
kkwalifikata kontra.

Deher ukoll li baga’ nuqqas ta’ gbil fundamentali fost l-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri dwar
jekk il-mizuri ta’ minimizzazzjoni setghux jindirizzaw ir-riskju tal-epatotossicita tal-prodott. Barra
minn hekk, fil-laggha giet diskussa r-rilevanza ta’ informazzjoni gdida. Deher ukoll mid-
diskussjonijiet li ¢erti Stati Membri kienu qed japplikaw mizuri fil-livell nazzjonali li ma jidhrux fl-
informazzjoni armonizzata tal-prodott u kien behsiebhom inaqqgsu aktar ir-riskji marbuta ma’
nimesulide. Dawn ghandhom x’jagsmu b’mod partikolari ma’ restrizzjonijiet fl-indikazzjonijiet
(b’limitazzjoni ghat-trattament wara li ma jkunx irnexxa l-ewwel trattament) u fil-kundizzjonijiet ta’
uzu u l-prassi ta’ preskrizzjoni. Gie wkoll innutat 1i prodotti alternattivi fihom ukoll xi riskji, I-aktar ta’
emorragija gastrointestinali.

Fid-dawl ta’ din is-sitwazzjoni, il-president tal-Kummissjoni ddecieda li ma jressagx l-abbozz tad-
decizjoni ghal vot mill-Kumitat Permanenti matul il-laggha izda i jirreferi 1-kwistjoni lis-CHMP ghal
ezami ulterjuri ta’ xi rapporti godda ta’ epatotossicita suspettata marbuta ma’ nimesulide u
identifikazzjoni u konsiderazzjoni ta’ mizuri nazzjonali attwali, bhal linji gwida jew
rakkomandazzjonijiet, ghal dak li ghandu x'jagsam ma’ nimesulide bil-hsieb li jigu rrakkomandati
mizuri mehtiega ta’ minimizzazzjoni tar-riskju.

B'ittra bid-data tas-26 ta’ Gunju 2008, il-President tas-CHMP gharraf lill-Kummissjoni li wara I-istima
tar-rapporti addizzjonali godda u meqjusa mizuri ohra ta’ minimizzazzjoni tar-riskju, ir-rapport tal-
istima gie aggornat bl-informazzjoni gdida tal-fatti u opinjoni tas-CHMP li fiha l-istess
rakkomandazzjonijiet bhal dawk tal-opinjoni ta’ Settembru tressqet ghal vot fis-CHMP. Is-CHMP ma
setax jilhaq maggoranza ghall-adozzjoni tal-opinjoni bl-istess rakkomandazzjonijiet.

Minn dan ta’ hawn fuq isegwi li gej:

e Nimesulide jipprezenta riskju ta’ epatotossicita, inkluz riskju ta’ attakk epatiku f'daqqa wahda.

e Min-naha l-ohra, il-qlib minn nimesulide ghal medi¢ini mhux Sterojdali kontra l-infjammazzjoni
jista’ jwassal ghal zieda ta’ in¢idenza ta’ tossic¢ita gastrointestinali. Ghalhekk, zieda fl-in¢idenza ta’
tossic¢ita gastrointestinali tista’ ssehh jekk nimesulide ma jibgax disponibbli.

e Hemm opinjonijiet divergenti fi hdan is-CHMP dwar l-istima jekk dan ir-riskju jistax jigi indirizzat
permezz ta’ mizuri ta’ minimizzazzjoni tar-riskju filwaqt 1i jinzammu I-prodotti fis-suq jew jekk ir-
riskju huwa tali li l-awtorizzazzjoni ghandha tigi revokata.

e Dan in-nuqqas ta’ ftehim deher ukoll fil-laggha tal-Kumitat Permanenti tal-20 ta’ Jannar 2008.

Fuq rakkomandazzjoni mis-CHMP, billi stima tat-tossi¢ita gastrointestinali ta’ nimesulide ma kinitx

fl-ambitu tal-procedura ta’ revizjoni skont I-Artikolu 107, il-Kummissjoni se taghti bidu ghal rikors

skont 1-Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE, 1i permezz tieghu se titwettaq stima shiha tar-
riskju/beneficcju.

ID-DECIZJONI ATTWALI:

II-Kummissjoni Ewropea tqis li huwa xieraq li tinzamm l-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq attwali
ghal prodotti medic¢inali li flhom nimesulide. Il-fehma tal-maggoranza fi hdan is-CHMP kienet favur
din iz-zamma meta I-kumitat adotta l-opinjoni tieghu tal-20 ta’ Settembru 2007 u min dak 1i jidher
huwa xieraq li wiehed jimxi wara din il-fehma tal-maggoranza. Dan l-appro¢¢ huwa msahhah mill-fatt
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li stima shiha tar-riskju/benefi¢cju se titwettaq fil-qafas ta’ procedura tal-Artikolu 31, fejn ir-riskji ta’
nimesulide jitqabblu mar-riskji gastrointestinali ta’ prodotti ohrajn.

Il-mizuri ta’ minimizzazzjoni tar-riskju proposti mis-CHMP ghandhom ukoll jiddahhlu billi ma
hemmx kwistjoni dwar li z-zamma tal-prodott fis-suq trid tkun flimkien ma’ mizuri li ghandhom I-
ghan 1i jnaqqsu l-possibilita ta’ okkorrenzi avversi.

1zda, fid-dawl tal-hruxija tal-okkorrenzi avversi, dawn il-mizuri ghandhom jissahhu aktar fil-
perspettiva tal-Kummissjoni (1) bil-limitazzjoni tal-preskrizzjoni ta’ nimesulide ghal trattament meta
ma jkunx irnexxa I-ewwel trattament u (2) bid-dhul ta’ obbligu ¢ar fuq id-detentur tal-awtorizzazzjoni
tat-tqeghid fis-suq li jgharraf lill-professjonisti tal-kura tas-sahha dwar ir-riskji ta’ sikurezza marbuta
ma’ dan il-prodott.

Ir-restrizzjoni tal-indikazzjoni ta’ trattament meta ma jkunx irnexxa l-ewwel trattament hija mahsuba
biex tizgura li nimesulide ma jintuzax bhala rutina kontra l-ugigh meta jezistu ghazliet ohra ta’
trattament li fihom riskju epatotossiku mnaqqas. L-uzu ta’ nimesulide fi trattament meta ma jkunx
irnexxa l-ewwel trattament diga huwa rrakkomandat f'xi Stati Membri permezz talinji gwida ta’
preskrizzjoni. Ir-restrizzjoni tal-indikazzjoni fit-taqsira tal-karatteristici tal-prodott ghandha tizgura li
din il-prassi ta’ preskrizzjoni tinzamm fl-Istati Membri kollha fejn il-prodott huwa awtorizzat.

Dawn il-mizuri addizzjonali ghandhom jikkontribwixxu ghal minimizzazzjoni tar-riskji marbuta mal-
uzu ta’ nimesulide fl-istennija tar-rizultati tar-rikors tal-Artikolu 31.

It-tagsimiet rilevanti tat-Tagsira tal-Karatteristi¢i tal-Prodott u 1-Fuljett tal-Pakkett ta’
formulazzjonijiet sistemici ta’ nimesulide u tal-Kondizzjonijiet tal-Awtorizzazzjoni ta’ Tqeghid fis-
Suq huma emendati kif stabbilit fl-Anness III u IV ta’ din id-De¢izjoni.



