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Όροι για τη χορήγηση αδειών κυκλοφορίας  
 
Οι κάτοχοι των αδειών κυκλοφορίας των φαρµακευτικών προϊόντων που περιέχουν νιµεσουλίδη 
(συστηµατικές φαρµακοτεχνικές µορφές) πρέπει να πληρούν τους ακόλουθους όρους όσον αφορά την 
παρακολούθηση µετά την κυκλοφορία του προϊόντος, τις µελέτες και την επανεξέταση των 
δεδοµένων, καθώς και τις κοινοποιήσεις. 
 
 
Παρακολούθηση µετά την κυκλοφορία 

 
Οι ΚΑΚ πρέπει να ενισχύσουν την επανεξέταση των ιατρικών ζητηµάτων, να αναβαθµίσουν την 
παρακολούθηση των ποσοστών αναφοράς και να βελτιώσουν την ποιότητα των εκθέσεων 
σχετικά µε την ασφάλεια που αφορούν µεµονωµένες περιπτώσεις αγωγής µε νιµεσουλίδη. 
 
Οι ΚΑΚ πρέπει, κάθε έξι µήνες, να προβαίνουν σε ταχεία αναφορά και υποβολή όλων των 
εκθέσεων που αφορούν την ασφάλεια και τις κλινικές σειρές στις εκθέσεις περιοδικής 
παρακολούθησης της ασφάλειας (PSUR) για τη νιµεσουλίδη. Οι PSUR πρέπει να 
συµπεριλαµβάνουν ειδική παρουσίαση των ηπατικών αντιδράσεων. Οι ηπατικές αντιδράσεις 
πρέπει να παρατίθενται όλες µαζί συνολικά και για το χρονικό διάστηµα που καλύπτει η PSUR. 
Ιδιαίτερη προσοχή πρέπει να δίδεται στην ένδειξη, στη  δοσολογία και τη διάρκεια της αγωγής. 
Οι PSURs πρέπει να υποβάλλονται στις εθνικές αρµόδιες αρχές για αξιολόγηση. 
  

Μελέτες και επανεξέταση των δεδοµένων 
 

• Οι ΚΑΚ πρέπει να διενεργούν προκλινική µελέτη για την παροχή δεδοµένων αναφορικά µε 
τον προσδιορισµό των αντιδρώντων µεταβολιτών και των πρωτεϊνικών συµπλόκων. 
 

• Οι ΚΑΚ πρέπει να επανεξετάζουν τα επιδηµιολογικά δεδοµένα για να αξιολογούν εκ νέου τον 
κίνδυνο ηπατικής βλάβης από τη νιµεσουλίδη σε σύγκριση µε τα άλλα ΜΣΑΦ. 
 

• Οι ΚΑΚ πρέπει να διεξάγουν αναδροµική µελέτη οµάδας σε κέντρα µεταµόσχευσης. Η 
µελέτη αυτή πρέπει να πραγµατεύεται τον σχετικό κίνδυνο της νιµεσουλίδης σε σχέση µε τα 
άλλα ΜΣΑΦ, όσον αφορά την πρόκληση σοβαρών ηπατικών αντιδράσεων που οδηγούν σε 
µεταµοσχεύσεις. Η αναδροµική αυτή µελέτη πρέπει να ακολουθείται από διερευνητική 
µελέτη παρακολούθησης σε κέντρα µεταµόσχευσης, όταν κρίνεται αναγκαίο. Το πρωτόκολλο 
πρέπει να υποβάλλεται στη CHMP το αργότερο 3 µήνες µετά την ολοκλήρωση της τελικής 
έκθεσης της αναδροµικής µελέτης, για επανεξέταση και έγκριση. 

 
Οι τελικές εκθέσεις για τις ανωτέρω µελέτες πρέπει να υποβάλλονται στις εθνικές αρµόδιες αρχές για 
αξιολόγηση. 

 
Κοινοποίηση 

 
• Οι ΚΑΚ πρέπει να υποβάλλουν στη CHMP αναθεωρηµένο σχέδιο διαχείρισης κινδύνου για 

τη νιµεσουλίδη, λαµβάνοντας υπόψη τις παρατηρήσεις που διατυπώνονται στη διάρκεια 
αυτής της διαδικασίας. Περαιτέρω επικαιροποιήσεις του σχεδίου διαχείρισης κινδύνου πρέπει 
να υποβάλλονται για αξιολόγηση σε εθνικό επίπεδο. 

 
• Οι ΚΑΚ πρέπει να κοινοποιούν άµεσα στους επαγγελµατίες της υγείας το πόρισµα της 

επανεξέτασης της νιµεσουλίδης («άµεση κοινοποίηση προς τους επαγγελµατίες της υγείας»- 
ΑΚΕΥ), κατόπιν συµφωνίας µε την CHMP. Στην κοινοποίηση θα περιλαµβάνονται πλήρη 
στοιχεία σχετικά µε τους κινδύνους για την ασφάλεια που συνδέονται µε τη χρήση 
νιµεσουλίδης. Το σχέδιο της ΑΚΕΥ πρέπει να υποβάλλεται στην CHMP εντός ενός µηνός 
από την έγκριση της απόφασης της Επιτροπής. 

 
• Οι ΚΑΚ πρέπει να καθιερώσουν ενέργειες παρακολούθησης, προκειµένου να αξιολογούν την 

αποτελεσµατικότητα της γνωστοποίησης των κινδύνων που συνδέονται µε την νιµεσουλίδη.  
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Προς τις εθνικές αρµόδιες αρχές πρέπει να υποβάλλεται κάθε έξι µήνες έκθεση εκτίµησης στο 
πλαίσιο της PSUR (ξεκινώντας από το πρώτο εξάµηνο µετά την έγκριση της απόφασης της 
Επιτροπής).   

• Οι ΚΑΚ πρέπει να διενεργούν έρευνα µε την οποία θα προσδιορίζονται οι τρόποι χρήσης της 
νιµεσουλίδης σε επιλεγµένα κράτη µέλη της ΕΕ, προκειµένου να εντοπίζονται πιθανές 
περιπτώσεις κατάχρησης. Προς τις εθνικές αρµόδιες αρχές πρέπει να υποβάλλεται έκθεση 
εκτίµησης εντός ενός έτους µετά την έγκριση της απόφασης της Επιτροπής.   

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


