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Fragen und Antworten zu dem Ergebnis der Uber priifung Nimesulid-haltiger
Arzneimittel®

Die Uberpriifung der Sicherheit , systemischer Rezepturen* Nimesulid-haltiger Arzneimittel im
Hinblick auf Leberschaden wurde abgeschlossen. Der Ausschuss fir Humanarzneimittel (CHMP) der
Européi schen Arzneimittel-Agentur kam zu dem Schluss, dass der Nutzen dieser Arzneimittel deren
Risiken weiterhin tiberwiegt und die Notwendigkeit einer Begrenzung ihrer Anwendung besteht, um
zu gewdhrleisten, dass das Risiko von Patienten, Leberschaden zu erleiden, auf ein Minimum
beschrankt wird. ,, Systemische Rezepturen” sind Arzneimittel, die im ganzen Korper wirken, wie
Tabletten, L 6sungen und Z&pfchen. Die Européa sche Kommission unterstiitzte das Gutachten des
CHMP mit einer weiteren Einschrénkung, um diese Arzneimittel auf die Anwendung al's
»Zweitlinien“-Therapie (Anwendung erfolgt, wenn mindestens ein anderes Arzneimittel versagt hat)
Zu begrenzen.

Wasist Nimesulid?

Nimesulid ist ein nicht-sel ektives nicht-steroi dales entziindungshemmendes Arzneimittel (NSAID). Es
wird zur Behandlung akuter (kurzfristiger) Schmerzen und der Symptome schmerzhafter
Osteoarthritis (Schwellung in den Gelenken) sowie primérer Dysmenorrhoe (Regel schmerzen)
angewendet. Nimesulid-haltige Produkte sind seit 1985 auf dem Markt und in einer Reihe von
Mitgliedstaaten’ zugel assen. Die Arzneimittel sind nur auf &rztliche Verschreibung erhaltlich.

Warum wurde Nimesulid Gber prtft?

Nimesulid wurde 2007 vom CHM P wegen Bedenken im Hinblick auf Leberschadigung Uberprift. Die
Uberpriifung war ein Verfahren nach Artikel 107, das durch eine Entscheidung der

Arzneimittel zul assungsbehorde Irlands im Mai 2007 veranlasst wurde, die Genehmigung fur das
Inverkehrbringen systemischer Nimesulid-haltiger Arzneimittel hauptsachlich wegen Leberproblemen
auszusetzen. Die Europai sche Kommission ersuchte den Ausschuss, ein Gutachten zu der Frage zu
ergellen, ob die Genehmigungen fir das Inverkehrbringen Nimesulid-haltiger Produkte in der EU
aufrechterhalten, gedndert, ausgesetzt oder zurlickgenommen werden sollten.

Am Ende der Uberpriifung im September 2007 gelangte der CHMP zu dem Schluss, dass die
verflgbaren Daten fir die Aussetzung aller Genehmigungen fir das Inverkehrbringen in Europa nicht
ausreichten. Er empfahl jedoch, gewisse Einschrénkungen fur die Verschreibung dieser Arzneimittel
einzufihren, einschlief3lich einer Begrenzung der Packungsgrofie auf 30 Dosen, und die Informationen
fur Arzte und Patienten entsprechend zu andern, damit das Risiko von L eberschédigungen begrenzt
werden kann.?

Das im September 2007 angenommene Gutachten des CHM P wurde an die Européi sche Kommission
weitergeleitet, damit diese eine endgultige Entscheidung féllen konnte. Dieses V erfahren umfasst auch

! Verfahren nach Artikel 107 der Richtlinie 2001/83/EG in der geénderten Fassung.

2 Nimesulid ist als Markenpraparat und Generikum in folgenden Mitgliedstaaten erhaltlich: Osterreich,
Bulgarien, Tschechische Republik, Zypern, Frankreich, Griechenland, Ungarn, Italien, Lettland, Litauen, Malta,
Polen, Portugal, Rumanien, Slowakei und Slowenien. Bis Dezember 2007 war es auch in Belgien erhéltlich.

% Einzelheiten zu den von der EMEA ergriffenen MalRnahmen und deren Ergebnis finden Sie unter demim
September 2007 verdffentlichten Dokument Frage- und-Antwortdokument.
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eine Konsultationsstufe mit dem Standigen Ausschuss fur Humanarzneimittel, der sich aus Vertretern
der Mitgliedstaaten zusammensetzt. Der Sténdige Ausschuss konnte keine Einigung erzielen, weshab
der CHMP am 8. Februar 2008 von der Européischen Kommission ersucht wurde, eine weitere
Prufung seines Gutachtens unter Berticksichtigung neuer Daten Uber das Risiko fur Leberschaden,
insbesondere der von Irland eingereichten neuen Daten, vorzunehmen und dabei Wege zur
Minimierung des mit Nimesulid verbundenen Risikos zu priifen.

Welche Daten hat der CHMP Uber pr tift?

Bei der letzten Uberpriifung befasste sich der CHMP mit allen seit April 2007 eingegangenen
Berichten tber Nebenwirkungen im Zusammenhang mit Leberschéden der mit Nimesulid behandelten
Patienten, einschliefdich der Berichte aus Irland. Der Ausschuss Uberpriifte auch die Ergebnisse einer
italienischen , Simulationsstudie”, die von der italienischen Arzneimittel zul assungsbehérde
durchgefiihrt wurde. Diese Studie benutzte vorhandene Berichte Uber die Nebenwirkungsrate mit allen
NSAID, um die mogliche Auswirkung einer Aussetzung von Nimesulid auf die Nebenwirkungsraten
im Zusammenhang mit Magen und Darm zu simulieren. Die Simulation berticksichtigte auch die
Wirkung bei Patienten, bei denen eine Umstellung auf alternative Schmerzmittel erfolgte.

Der Ausschuss priifte ebenfalls, ob Mitgliedstaaten zusétzliche Mal3nahmen zu den vom CHMP im
September 2007 empfohlenen Mal3nahmen ergriffen haben, um das Risiko fir Leberschaden bei
Patienten, die Nimesulid-haltige Arzneimittel anwenden, zu minimieren.

Welche Schlussfolger ungen werden aus der Uber priifung gezogen?

Anhand der zusétzlichen gepriften Informationen &nderte der CHMP seine Schlussfolgerungen von
September 2007 nicht, wonach der Nutzen systemischer Rezepturen von Nimesulid weiterhin grof3er
ist s deren Risiken, vorausgesetzt, dass die Anwendung dieser Arzneimittel begrenzt ist, um zu
gewdhrleisten, dass das Risiko von Patienten, Leberschaden zu erleiden, auf ein Minimum beschrankt
wird.

Der CHMP stellte fest, dass die einzigen zusétzlichen Mal3nahmen, die von Mitgliedstaaten ergriffen
wurden, Anderungen an dem Verschreibungsstatus oder der Erstattungshéhe fiir Nimesulid-haltige
Arzneimittel waren. Dies liefd darauf schlief3en, dass die im September 2007 empfohlenen
Malinahmen, einschliellich der Anderungen an den Verschreibungsinformationen, geeignet waren,
um das mit Nimesulid verbundene Risiko fir Leberschéden zu reduzieren.

Der CHMP gelangte weiterhin zu dem Schluss, dass Nutzen und Risiken von Nimesulid in einem
breiteren Kontext bewertet werden sollten. Diese Uberpriifung sollte alle potenziellen Risiken des
Arzneimittels berlicksichtigen, insbesondere das Risiko fir Nebenwirkungen, die Magen und Darm
betreffen und aulRerhalb des Geltungsbereichs des urspriinglichen Verfahrens nach Artikel 107 liegen.
Dies sollte in einem gesonderten Schiedsverfahren nach Artikel 31 erfolgen. Diese Art des
Schiedsverfahrens wird angewendet, wenn eine gemeinsame Ansicht zu dem Nutzen-Risiko-
Verhdltnis eines Arzneimittelsim ,, Gemeinschaftsinteresse” liegt (d. h. zum Nutzen aller
Mitgliedstaaten ist).

Wegen der Schwere der Nebenwirkungen empfahl die Europé sche Kommission, weitere Mal3nahmen
zu ergreifen, um zu gewahrleisten, dass das Risiko fur diese Nebenwirkungen gesenkt wird. Die
Européi sche Kommission stellte fest, dass Nimesulid in einigen Mitgliedstaaten auf die Zweitlinien-
Therapie beschrénkt wurde. Die Beschrankung wurde deshalb zu der V erschreibungsinformation fir
Nimesulid-haltige Arzneimittel hinzugefiigt. Die Kommission stellte ebenfalls klar, dass die
Unternehmen, die Nimesulid-haltige Arzneimittel vertreiben, Arzte tiber die Risiken der Arzneimittels
informieren sollten.

Eine Entscheidung der Européi schen Kommission erging am 16. Oktober 2009.
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