PRILOHA V

PODROBNY VYKLAD D;’jVODfJ PRO DOPLNKQVE POl?MfNKY A OMEZENI
STANOVISKA VYBORU PRO HUMANNI LECIVE PRIPRAVKY



SOUVISLOSTI:

Stanovisko piijaté Vyborem pro humanni 1é¢ivé piipravky dne 20. zati 2007 doporucéilo zachovat
vnitrostatni registrace 1é¢ivych ptipravki obsahujicich G€innou latku nimesulid s tim, Ze budou piijata
opatieni na minimalizaci n¢kolika rizik (omezeni maximalni délky 1é¢by, bezpe¢nostni upozornéni v
piibalovych informacich, dalsi bezpe¢nostni studie). Vyznamna ¢ast ¢lenti Vyboru ovSem vyjadrila
odli$ny postoj. Je toho nazoru, ze by profil prospé$nost/riziko téchto ptipravki mél byt povazovan za
negativni a Ze by registrace mely byt spiSe zruseny.

Staly vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky tuto zalezitost projednaval dne 20. ledna 2008. B€hem
zasedani se ukazalo, Zze navrh rozhodnuti Komise vychazejici ze stanoviska Vyboru pro humanni
1é¢ivé pripravky neziska kvalifikovanou vétSinu pro ani proti.

Rovnéz se ukazala zasadni pretrvavajici neshoda mezi ptislusnymi organy clenskych statt, pokud jde
o schopnost opatfeni na minimalizaci rizik TeSit riziko hepatotoxicity pfipravku. Kromé toho se na
zasedani hovotilo o dilezitosti novych informaci. Z diskuse rovnéz vyplynulo, Ze n¢které ¢lenské staty
pouzivaji na vnitrostatni urovni opateni, kterd se neodrazeji v harmonizovanych informacich o
ptipravku, a maji v umyslu dale snizovat rizika spojena s ¢innou latkou nimesulid. To se tyka
zejména omezeni indikace (s omezenim druhotné 1é¢by) a podminek uZzivani a praxe pii vydavani
piedpist. Dale bylo zjisténo, Ze alternativni pfipravky rovnéz predstavuji urcita rizika, zejména pokud
jde o gastrointestinalni krvaceni.

Vzhledem ke stavu véci se pifedseda Komise rozhodl neptedlozit navrh rozhodnuti k hlasovani Stalého
vyboru béhem zasedani, ale predat zalezitost Vyboru pro humanni 1é¢ivé piipravky k dal§imu
prosetieni jakychkoli podezieni na hepatotoxicitu tykajici se t€inné latky nimesulid, jakoz i k
vytipovani a zvazeni stavajicich vnitrostatnich opatieni (pokynti nebo doporuceni) s ohledem na
pouzivani u¢inné latky nimesulid, a to s cilem doporucit nezbytna opatieni na minimalizaci rizik.

Dopisem ze dne 26. Cervence 2008 informoval pfedseda Vyboru pro huménni 1é¢ivé piipravky
Komisi, ze po vyhodnoceni novych dodate¢nych zprav a tivah o jinych opatfenich na minimalizaci
rizik byla hodnotici zprava aktualizovana a doplnéna o nové vécné informace. Pfedseda dale uvedl, ze
stanovisko Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky, které obsahuje stejna doporuceni jako zarijové
stanovisko, bylo piedloZeno k hlasovani ve Vyboru pro humanni 1é¢ivé piipravky. Ve Vyboru pro
humanni 1é¢ivé pripravky se nenasla vétsina hlasi pro pfijeti stanoviska se stejnymi doporu¢enimi.

Z vyse uvedeného plyne:

e Utinna latka nimesulid pfedstavuje riziko hepatotoxicity, véetné rizika fulminantniho selhani jater.
e Na druhé¢ strané by pfechod od u¢inné latky nimesulid k jinym nesteroidnim protizanétlivym léktim
mohl vést k zvySenému vyskytu gastrointestinalni toxicity. Miize proto dochazet k nartistu poctu

ptipadt gastrointestinalni toxicity, pokud ucinna latka nimesulid jiz nebude dostupna.

e V ramci Vyboru pro humanni 1é¢ivé pripravky existuji rizné nazory na hodnoceni, zda mohou byt
rizika potlaCena opatfenimi na minimalizaci rizik, jez dovoli ponechat pfipravky na trhu, nebo zda
je riziko tak velké, ze by registrace méla byt zrusena.

e Tento nesoulad byl zaznamenan rovnéz béhem zasedani Stalého vyboru dne 20. ledna 2008.

Na zéklad¢ doporuceni Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky a vzhledem k tomu, Ze hodnoceni

gastrointestinalni toxicity ¢inné latky nimesulid bylo mimo ptisobnost pfezkumu podle ¢lanku 107,

piedlozi Komise zaleZitost vyboru v souladu s ¢lankem 31 smérnice 2001/83/ES, podle né¢hoz bude

vypracovano plné hodnoceni poméru prospésnosti a rizika.

TOTO ROZHODNUTI:

Evropska komise je toho nazoru, ze je Zadouci zachovat registraci pro 1é¢ivé piipravky obsahujici
ucinnou latku nimesulid. VétsSinovy nazor v rdmei Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky béhem
piijimani stanoviska vyboru dne 20. zati 2007 podporoval ponechani registrace. Je proto vhodné se
timto vétSinovym stanoviskem fidit. Tento postoj je umocnén skutecnosti, ze podle ¢lanku 31 bude
provedeno plné hodnoceni poméru prospesnosti a rizik, pficemz budou zvazena rizika G¢inné latky
nimesulid oproti gastrointestinalnim rizikiim jinych ptipravku.



Me¢la by rovnéz byt pfijata opatfeni na minimalizaci rizik navrzena Vyborem pro humanni 1é¢ivé
piipravky, nebot’ neni pochyb o tom, Ze zachovani registrace pfipravku musi byt doplnéno opatfenimi
s cilem snizit vyskyt nezadoucich piihod.

Vzhledem k zavaznosti nezadoucich prihod by vSak podle nazoru Komise méla tato opatieni byt
zintensivnéna 1) omezenim piedpisovani uc¢inné latky nimesulid pro druhotnou 1é¢bu a 2) zavedenim
jasné povinnosti pro drzitele rozhodnuti o registraci informovat zdravotnické pracovniky o
bezpecnostnich rizicich spojenych s timto ptipravkem.

Omezeni indikace na druhotnou 1é¢bu ma za cil zajistit, aby ti€inna latka nimesulid nebyla pouzivana
jako bézny tisici prostiedek, pokud existuji jiné alternativy 1é€by s omezenym hepatotoxickym
rizikem. Pouzivani t¢inné latky nimesulid v druhotné 1€¢b¢ je jiz nyni doporuc¢ovano nékterymi
¢lenskymi staty v pokynech k predpistim lé¢ivych ptipravki. Omezeni indikace v souhrnu tidaji o
ptipravku ma zajistit, aby tato praxe pfi vydavani pedpist byla dodrZzovana ve vsech ¢lenskych
statech, kde je pfipravek registrovan.

Tato dodatecna opatteni by méla pfispét k minimalizaci rizika spojeného s uzivanim ucinné latky
nimesulid, dokud nebude znam vysledek pifezkoumani podle ¢lanku 31.

Ptislusné oddily souhrnu udajt o ptipravku a ptibalové informace, jakoz i podminky registrace
systémovych piipravkt uc¢inné latky nimesulid se pozméni podle piiloh III a IV tohoto rozhodnuti.



