PRILOHA 1V

PODMINKY UDELENI ROZHODNUTI O REGISTRACI



Podminky udéleni rozhodnuti o registraci

Drzitelé rozhodnuti o registraci 1é¢ivych ptipravki obsahujicich nimesulid (systémové formulace)
musi splnit, pokud jde o sledovani po uvedeni pfipravku na trh, studie, pfezkoumani a komunikaci,
tyto podminky:

Sledovani po uvedeni piipravku na trh

Drzitelé rozhodnuti o registraci by méli klast vétsi diraz na 1ékatsky posudek tykajici se
nimesulidu, propracovat sledovani ohlaSenych piihod a zlepsit kvalitu bezpe¢nostnich zprav o
jednotlivych ptipadech (Individual Case Safety Reports).

Drzitelé rozhodnuti o registraci by méli urychlit vypracovani v§ech bezpecnostnich zprav a sérii
ptipadt v pravidelnych aktualizovanych zpravach o bezpecnosti nimesulidu a predkladat je
pravideln¢ kazdych Sest mésict. Tyto pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti 1é¢ivého
piipravku by mély zahrnovat zvlastni piehled vénovany hepatickym reakcim. Hepatické reakce
by mély byt uvedeny kumulativné a za obdobi, na které¢ se dana zprava vztahuje. Zvlastni
pozornost je tieba vénovat indikaci, davkovani a dob¢ trvani 1é¢by.

Tyto pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti 1éCivého ptipravku je tfeba piedlozit

k posouzeni piislusnym vnitrostatnim organtim.

Studie a prrezkoumani

e Drzitelé rozhodnuti o registraci by méli provést preklinickou studii vénovanou uréeni
reaktivnich metabolitti a informacim o proteinovych aduktech.

e Drzitelé rozhodnuti o registraci by méli zhodnotit epidemiologické udaje s cilem posoudit
riziko poskozeni jater plynouci z uzivani nimesulidu ve srovnani s jinymi nesteroidnimi
antiflogistiky.

e Drzitelé rozhodnuti o registraci by méli provést retrospektivni kohortni studii
v transplantacnich centrech. Tato studie by se méla zabyvat pomérnym rizikem zavaznych
hepatickych reakci spojenych s uzivanim nimesulidu a vedoucich k transplantaci oproti jinym
nesteroidnim antiflogistikiim. Tato retrospektivni studie by méla vést k navazujici
prospektivni studii v transplantacnich centrech. Protokol by mél byt ptedlozen vyboru CHMP
k ptezkoumani a schvaleni do 3 mésicti po dokonceni zavérecné zpravy o provedené
retrospektivni studii.

Tyto z&véreéné zpravy o provedeni vySe zminénych studii je tfeba piedlozit k posouzeni prisluSnym
vnitrostatnim organtim.

Komunikace

e Drzitelé rozhodnuti o registraci by méli vyboru CHMP predlozit revidovany plan fizeni rizik o
bezpecnosti nimesulidu, co se ty¢e pripominek vznesenych béhem tohoto postupu posuzovani.
Dalsi aktualni informace tykajici se planu fizeni rizik by mély byt pfedloZeny k posouzeni na
vnitrostatni irovni.

e Drzitelé rozhodnuti o registraci by méli informovat zdravotniky o vysledku tohoto
piezkoumani tykajici se bezpec¢nosti nimesulidu prostfednictvim pfimého sdéleni
zdravotnickym pracovnikiim (DHPC), na jehoz znéni se dohodnou s vyborem CHMP.
Komunikace musi obsahovat vycerpavajici informace o bezpe¢nostnich rizicich spojenych
s uzivanim nimesulidu. Navrh DHPC by mél byt pfedlozen vyboru CHMP do jednoho mésice
po pfijeti rozhodnuti Komise.



Drzitelé rozhodnuti o registraci by méli monitorovanim vyhodnotit i¢innost sdélovani rizik
tykajici se nimesulidu. Zprava by méla byt pfedana k posouzeni ptislusnym vnitrostatnim
organtm kazdych Sest mésicti jako soucast pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti
1é¢ivého piipravku (PSUR) (poc€inaje prvnim pololetim po piijeti rozhodnuti Komise).

Drzitelé rozhodnuti o registraci by méli provést prizkum objasiujici zptisoby pouZiti
nimesulidu ve vybranych ¢lenskych statech EU za ticelem identifikace potencionalniho
nespravného pouziti 1éCivého piipravku. Zprava by méla byt predana k posouzeni ptislusnym
vnitrostatnim organiim do jednoho roku po pfijeti rozhodnuti Komise.



