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Otazky a odpovédi tykajici se prezkoumani systémovych
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pripravku obsahujicich nimesulid

Vysledky postupu podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES, v platném znéni

Evropska agentura pro |écivé pripravky (EMA) dokondila pfezkum bezpecnosti a Ucinnosti systémovych
pripravkd obsahujicich nimesulid (tobolky, tablety, &ipky a prasek nebo granule k ptipravé peroralni
suspenze). Vybor pro humanni IéCivé pFipravky (CHMP) agentury EMA dospél k zavéru, ze pfinosy
systémové podavaného nimesulidu i nadale prevysuji jeho rizika, ale ze jeho pouzivani by mélo byt
omezeno na lécbu akutni bolesti a primarni dysmenorey. Vybor CHMP vydal doporuceni, aby nimesulid
jiz nebyl pouzivan k Iécbé bolestivé osteoartritidy.

Co je nimesulid?

Nimesulid je neselektivni nesteroidni protizanétlivy 1ék (NSAID). Pouziva se k [éCbé:
e akutni (kratkodobé) bolesti,

e bolestivé osteoartritidy (otoku kloub@),

e primarni dysmenorey (bolesti provazejici menstruacni krvaceni).

Pfipravky obsahujici nimesulid jsou dostupné od roku 1985 a jsou registrovany v fadé ¢lenskych statd
EU. Tyto pfipravky jsou dostupné pouze na lékarsky predpis.

Systémové piipravky obsahujici nimesulid jsou dostupné v téchto &lenskych statech: Bulharsko, Ceska
republika, Francie, Italie, Kypr, Litva, LotySsko, Madarsko, Malta, Polsko, Portugalsko, Rumunsko,
Recko, Slovensko a Slovinsko. Pripravky obsahujici nimesulid jsou také registrovany v Rakousku a
Irsku, avSak na trhu v téchto zemich nejsou dostupné.

ProcC byl nimesulid prezkoumavan?

Nimesulid byl pfezkoumavan v roce 2007 z divodu obav z poskozeni jater. Prezkum byl zah&jen

v kvétnu 2007 na zakladé rozhodnuti irského regulacniho Ufadu pro IéCivé pfipravky o omezeni
registrace systémovych pripravk obsahujicich nimesulid vzhledem k novym informacim o pfipadech
akutniho jaterniho selhani, kdy musela byt provedena transplantace jater.' Vybor CHMP dospél
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k zavéru, Ze ptinosy systémovych pfipravkd obsahujicich nimesulid i nadale prevysuji jejich rizika za
podminky, Ze je pouZziti t&chto pfipravkl omezeno za (¢elem minimalizace rizika rozvoje jaternich
onemocnéni u pacientt. Z tohoto ddivodu vybor CHMP doporucil, aby doba trvani 1é¢by byla omezena
na dobu maximalné 15 dni (baleni by méla byt také omezena na mnozstvi potfebné pro dvoutydenni
IéCbu), aby pouziti nimesulidu bylo omezeno na |é¢bu druhé volby a aby Iékafi dostali jasné informace
o jeho rizicich. Vybor CHMP dale dospél k zavéru, Ze je tieba provést Uplnéjsi prezkum nimesulidu,
ktery by posoudil véechna potencidlni rizika pfipravku, predev&im riziko neZadoucich Gé&inkl
postihujicich Zaludek a stfeva, jimiz se plvodni pfezkum nezabyval.

V didsledku toho dne 19. ledna 2010 Evropska komise pozadala vybor CHMP, aby proved! Gplné
vyhodnoceni poméru pFinost a rizik nimesulidu a aby vydal stanovisko, zda by méla byt rozhodnuti o
registraci systémovych pripravkd obsahujicich nimesulid v rdmci Evropské unie zachovéna,
pozménéna, pozastavena nebo stazena.

Které adaje vybor CHMP pirezkoumal?

Vybor CHMP pfezkoumal dostupné Udaje ziskané ze spontannich hlageni nezédoucich uginkl po
uvedeni pfipravku na trh, ze zprav o klinickych hodnocenich a z epidemiologickych (populacnich)
studii. Byly prezkoumany také Udaje ziskané z odbornych publikaci, v€etné publikovanych klinickych
hodnoceni, posouzeni, ptehledl a kombinovanych analyz vysledkd rlznych studii (souhrnné analyzy a
metaanalyzy).

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Vybor CHMP uved|, Ze studie zabyvajici se Uc¢innosti nimesulidu v 1é¢bé akutni bolesti prokazaly, Ze
nimesulid je stejné Ucinny jako jiné léky NSAID proti bolesti, napfiklad diklofenak, ibuprofen a
naproxen.

S ohledem na bezpecnost vybor CHMP uvedl, Ze riziko vzniku Zaludecnich a stfevnich potizi je u
nimesulidu stejné jako u jinych Iékt NSAID. S cilem omezit riziko nezéddoucich u&inkd postihujicich
jatra jiz byla v minulosti zavedena néktera omezeni, véetné omezeni pouziti jako 1éCby druhé volby,
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akutni bolesti.

Vybor CHMP dospél k zavéru, ze nimesulid byl spojen se zvySenym rizikem jaterni toxicity v porovnani
s jinymi protizanétlivymi léky. Jako dalsi omezeni vybor CHMP nyni doporucuje, aby nimesulid

k systémovému podani jiz nebyl pouzivan k 1écbé bolestivé osteoartritidy. Vybor CHMP se domniva, ze
systémové podavani nimesulidu k |éCbé bolestivé osteoartritidy, coz je chronické onemocnéni, zvysi
riziko pouzivani téchto pripravkd k dlouhodobé 1é¢bé& s ndslednym zvysenim rizika poskozeni jater.

Jaka jsou doporuceni pro pacienty a predepisujici Iékare?

e Predepisujici Iékafi by jiz neméli pfedepisovat systémové podavany nimesulid k 1éCbé bolestivé
osteoartritidy.

e Predepisujici IékaFi by méli znovu posoudit |é¢bu pacientl, u kterych je 1é¢ena bolestiva
osteoartritida, za Uc¢elem volby vhodné alternativni IéCby.

1 Clanek 107 smérnice 2001/83/ES, v platném znéni. Uplné informace jsou k dispozici na internetovych strdnkach agentury
EMA v sekci Regulatory > Human medicines > Referral procedures> Final decisions
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e Nimesulid by mél byt pouzivan pouze jako |éCba druhé volby a pouze k l1écbé akutni bolesti nebo
dysmenorey.

e Pacienti, kterym je v soucasné dobé systémové podavan nimesulid k 1é¢bé bolestivé osteoartritidy,
by se méli obratit na svého |ékafe a domluvit se na alternativni I&éCbé.

e Pacienti, ktefi maji jakékoliv otazky, by se méli obratit na svého Iékare nebo Iékarnika.

Evropska komise vydala prislusné rozhodnuti dne 20. ledna 2012.
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