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Otazky a odpovede tykajuce sa vysledku preskiimania
liekov obsahujucich nimesulid'

Ukoncilo sa preskiimanie bezpecnosti tzv. systémovych zmesi liekov obsahujucich nimesulid

v stvislosti s pec¢enou. Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) Eurdpskej agentary pre lieky
dospel k zaveru, ze prinos tychto liekov stale prevysuje rizika spojené s ich uzivanim a ze je potrebné
obmedzit’ ich pouzitie s cielom zabezpecit,, aby sa u pacientov minimalizovalo riziko rozvoja
problémov s pe€enou. Systémové zmesi su lieky, ktoré sa podavaju ako lie¢ba celého tela, napriklad
tablety, roztoky a Capiky. Eurdpska komisia potvrdila stanovisko vyboru CHMP s d’alsim
obmedzenim pouzitia tychto liekov ako liekov druhej linie (pouzitie v pripade, ked’ zlyhala aspon
jedna ind liecba).

Co je nimesulid?

Nimesulid je neselektivny nesteroidny protizapalovy liek (NSAID). Pouziva sa na liecbu akutnej
(kratkodobej) bolesti a symptomov bolestivej osteoartritidy (opuch kibov) a primarnej dysmenorey
(menstruacné bolesti). Produkty obsahujuce nimesulid st dostupné od roku 1985 a su povolené

v niekol’kych &lenskych $tatoch?®. Ich vydaj je viazany na lekéarsky predpis.

Preco bol nimesulid preskimany?

Vybor CHMP preskiimal nimesulid v roku 2007 v désledku vyhrad tykajtcich sa poskodenia pecene.
Toto preskiimanie sa uskutocnilo v stlade s postupom podla ¢lanku 107, podnetom ktorého bolo
rozhodnutie irskeho regulaéného organu pre lieky v maji 2007 pozastavit’ povolenie na uvedenie na trh
pre systémové lieky obsahujuce nimesulid, najmé v désledku pecenovych problémov. Eurépska
komisia poziadala vybor, aby pripravil stanovisko k tomu, ¢i sa maji povolenia na uvedenie liekov
obsahujucich nimesulid na trh zachovat’, pozmenit, pozastavit' alebo odiiat’ v ramci celej EU.

Vybor CHMP na konci preskiimania v septembri 2007 dospel k zaveru, Ze dostupné udaje
nepodporuju pozastavenie vSetkych povoleni na uvedenie lieku na trh v Eurdpe. Vybor vSak
odporucil, aby sa niektoré obmedzenia vztahovali na sposob, akym sa tieto lieky predpisuju vratane
obmedzenia vel'kosti balenia na 30 davok, a aby sa zmenili a doplnili informécie poskytované lekarom
a pacientom s cielom obmedzit riziko poskodenia pecene’.

Stanovisko vyboru CHMP prijaté v septembri 2007 bolo predlozené Eurdpskej komisii, aby mohla
vydat’ kone¢né rozhodnutie. Tento proces zahfiia konzultaciu so stalym vyborom pre lieky na
humanne pouzitie, organom zloZenym zo zastupcov z ¢lenskych Statov. Staly vybor nemohol
dosiahnut’ zhodu a Eurdpska komisia preto 8. februara 2008 poziadala vybor CHMP, aby znova zvazil
svoje stanovisko a zohl'adnil nové udaje o riziku pecenovych problémov, a to najmi nové udaje

z {rska, a aby preskimal spdsoby minimalizacie rizika suvisiaceho s nimesulidom.

! Postup podla lanku 107 smernice 2001/83/ES v zneni zmien a doplneni.

% Nimesulid je dostupny vo forme znackovych a generickych liekov v tychto &lenskych $tatoch: v Raktsku,
Bulharsku, Ceskej republike, na Cypre, vo Franctizsku, v Grécku, Mad’arsku, Taliansku, Litve, Loty$sku, na
Malte, v Pol'sku, Portugalsku, Rumunsku, na Slovensku a v Slovinsku. Do decembra 2007 bol nimesulid
dostupny aj v Belgicku.

3 Podrobné informécie o opatreniach, ktoré prijala agentira EMEA, a o ich désledkoch sa nachadza v dokumente
s otdzkami a odpoved’ami uverejnenom v septembri 2007.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 09
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2010. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/pdfs/human/opinion/43098807en.pdf

Aké udaje preskimal vybor CHMP?

V ramci najnovsieho preskiimania sa vybor CHMP zameral na vSetky spravy o vedlajsich uc¢inkoch
postihujucich pecen u pacientov, ktori uzivali nimesulid, pozorovanych od aprila 2007 vratane sprav
z Irska. Vybor tiez preskiimal vysledky talianskej simulagnej $tidie, ktort uskutoénil taliansky
regulacny organ pre lieky. V tejto Stadii sa pouzili existujice spravy o miere vedlajSich uc¢inkov
sposobenych vSetkymi liekmi NSAID na simulaciu mozného vplyvu, ktory by mohla mat’ suspenzia
nimesulidu na mieru vedlaj$ich uc¢inkov postihujucich zaludok a ¢reva. Pri simulécii sa zohl'adnili aj
pacienti, ktori presli na alternativne lieky proti bolesti.

Vybor tiez posudil, ¢i ¢lenské Staty prijali d’alSie opatrenia okrem tych, ktoré navrhol vybor CHMP
v septembri 2007, na minimalizovanie rizika problémov s pecenou v pripade pacientov uzivajicich
lieky obsahujtice nimesulid.

Aké su zavery preskumania?

Vybor CHMP na zéklade preskiimania d’alSich informéacii nezmenil svoje zavery vydané v septembri
2007, a sice to, ze prinos systémovych zmesi nimesulidu stale prevySuje ich rizika za predpokladu
obmedzenia pouzivania tychto liekov s cielom zabezpecit, aby sa u pacientov minimalizovalo riziko
rozvoja problémov s peceniou.

Vybor CHMP poznamenal, Ze jediné d’alSie opatrenia, ktoré urobili ¢lenské §taty, boli zmeny tykajice
sa stavu predpisovania lieku alebo urovne thrady liekov obsahujticich nimesulid. Z toho vyplynulo, ze
opatrenia odporucané v septembri 2007 vratane zmien v informacii o predpisovani lieku boli nélezité,
pokial’ ide o zniZenie rizika pe¢enovych problémov suvisiacich s nimesulidom.

Vybor CHMP vsak okrem toho dospel k zaveru, Ze prinos a rizikd nimesulidu by sa mali hodnotit’

v §irsich suvislostiach. Toto preskiimanie by sa malo zamerat’ na vSetky potencialne rizika lieku,
najma na riziko vedrlajSich u¢inkov postihujtcich Zzaludok a ¢reva, ktoré neboli zahrnuté do
povodného postupu podrla ¢lanku 107. Toto by sa malo riesit’ v samostatnom konani podla ¢lanku 31.
Tento typ konania sa vyuziva vtedy, ked’ je ,,v zdujme Spolocenstva“ (v prospech vSetkych ¢lenskych
Statov) dosiahnut’ spolo¢ny nazor na pomer prinosu a rizika lieku.

Eurépska komisia vzhl'adom na zavaznost’ vedlajsich ucinkov odporucila, aby sa prijali d’alSie
opatrenia na znizenie rizika tychto vedlajSich u¢inkov. Europska komisia poznamenala, Ze nimesulid
bol v niektorych ¢lenskych statoch obmedzeny na liecbu druhej linie. Preto sa toto obmedzenie pridalo
do informacie o predpisovani liekov obsahujucich nimesulid. Komisia tiez uviedla, Ze spolo¢nosti,
ktoré uvadzaji na trh lieky obsahujuce nimesulid, by mali lekarov informovat o rizikach tychto
liekov.

Eurépska komisia vydala rozhodnutie 16. oktobra 2009.
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