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Nimeszulidot tartalmazé szisztémas gydgyszerek
attekintésével kapcsolatos kérdések és valaszok
A moddositott 2001/83/EK iranyelv 31. cikke szerinti eljaras eredménye

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség fellilvizsgalta a nimeszulid tartalmu (kapszula, tabletta, kap és por
vagy granulatum belséleges szuszpenzidhoz gydgyszerformajl) szisztémas gyogyszerek
biztonsagossagat és hatdsossagat. Az ligyndkség emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga
(CHMP) azt a kovetkeztetést vonta le, hogy a szisztémas alkalmazasu nimeszulid elényei felilmuljak a
kockazatait, az alkalmazasat azonban az akut fajdalom és a primer diszmenorrea (fajdalmas havi
vérzés, menstruacios gorcs) kezelésére kell korlatozni. A Bizottsdg megjelentetett egy ajanlast,
melynek értelmében a nimeszulidot a tovabbiakban nem szabad a fajdalmas oszteoartritisz (csont-
izlileti gyulladas) kezelésére alkalmazni.

Milyen tipusl gyogyszer a nimeszulid?

A nimeszulid nem-szelektiv, nem-szteroid gyulladascsokkentd gydgyszer (NSAID). Az alabbiak
kezelésére alkalmazzak:

e akut (rovidtavu) fajdalom,

o fajdalmas oszteoartritisz (duzzadt iztletek),

primer diszmenorrea (menstruacios fajdalmak).

A nimeszulid-tartalmu gyogyszerek mar 1985 6ta kaphatdk, és szamos tagorszagban engedélyezettek.
A gydgyszer csak receptre kaphaté.

A szisztémas nimeszulid készitmények az alabbi tagorszagokban elérhetdk: Bulgaria, Cseh
Koztarsasag, Ciprus, Franciaorszag, Gorégorszag, Magyarorszag, Olaszorszag, Lettorszag, Litvania,
Malta, Lengyelorszag, Portugélia, Romania, Szlovakia és Szlovénia. Ausztridban és frorszagban a
nimeszulid-tartalmu gydégyszerek engedélyezettek, de kereskedelmi forgalomban nem kaphatok.
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Miért vizsgaltak feliil a nimeszulidot?

A nimeszulidot 2007-ben vizsgaltak felll majkarositd hatasokkal kapcsolatos aggodalmak miatt. A
feltlvizsgalatra frorszag gydgyszerészeti szabalyozdhatdsaganak 2007. majusi dontése miatt kerdlt
sor, melynek értelmében majatulltetést igényls, heveny majelégtelenség eseteire vonatkozoé (j
informacidok miatt felfliggesztették a szisztémas nimeszulid-tartalmd gydgyszerek forgalomba hozatali
engedélyét.! A Bizottsdg azt a kdvetkeztetést vonta le, hogy a nimeszulid szisztémas
gyogyszerformainak el6nyei tovabbra is felllmuljak a kockazatokat, feltéve, hogy ezen gydgyszerek
alkalmazasat a majproblémak kialakulasi valdszinliségének minimalizalasa érdekében korlatozzak. A
Bizottsag emiatt azt ajanlja, hogy a kezelés id6tartamat korlatozzak legfeljebb 15 napra (a csomagolas
szintén két hétre elegendd gydgyszert tartalmaz ezentul), hogy a nimeszulid csak masodvonalbeli
kezelést jelentsen, és hogy az orvosok egyértelm( tajékoztatast kapjanak a kockazatrdl. A CHMP
kovetkeztetése tovabba azt is tartalmazta, hogy a nimeszulid részletesebb attekintésére van sziikség,
amely a gyogyszer 6sszes potencidlis kockazatat figyelembe veszi, kiilénésen az emésztérendszeri
mellékhatasok kockazatat, mely az eredeti fellilvizsgalat 1atdkorébdl kiesett.

Ennek kovetkeztében az Eurdpai Bizottsag 2010. januar 19-én felkérte a CHMP-t, hogy végezze el a
nimeszulid el6ny-kockazat aranyanak teljes kor(i vizsgalatat, és adjon véleményt arrdl, hogy a
nimeszulid tartalmu szisztémas készitmények forgalomba hozatali engedélye fenntartandé,
madositando, felfliggesztendd vagy visszavonando az Eurdpai Unidban.

Milyen adatokat vizsgalt meg a CHMP?

A Bizottsag a rendelkezésre allo, forgalomba hozatalt kovetd adatokat vizsgalta fell, melyek spontan
mellékhatas-bejelentésekbdl, egyedi vizsgalati beszamoldkbdl és (populacié-alapl) epidemioldgiai
vizsgalatokbdl szarmaznak. Attekintette tovabba a publikalt szakirodalmi adatokat, beleértve a mar
kozzétett klinikai vizsgalatokat, kilénb6z6 vizsgalatok 0sszefoglalasat, attekintését és eredményeik
kombinalt elemzéseit (kdz0s statisztikai készletbe vegyitett elemzések és metaanalizisek).

Melyek a CHMP altal levont kovetkeztetések?

A Bizottsag megjegyezte, hogy a nimeszulid akut fajdalomcsokkent6 hatasossagat tanulmanyozo
vizsgalatok kimutattak, hogy a szer ugyanolyan hatdsos, mint mas NSAID fajdalomcsillapitdk, példaul
a diklofendk, az ibuprofen és a naproxen.

A Bizottsag hozzatette, hogy biztonsdgossag tekintetében nimeszulid esetében a gyomor- és
bélpanaszokat okozd hatds kockazata ugyanakkora, mint mas NSAID szereknél. A majat érintd
mellékhatasok kockazatanak visszaszoritasa érdekében mar eddig is szamos korlatozé intézkedést
hoztak a multban, mint példaul masodvonalbeli kezelésként vald szerepeltetést; a legalacsonyabb
hatdsos dozisban a lehetd legrévidebb ideig tartd alkalmazast; tovabba akut fajdalom kezelésénél a
kezelés maximalis id6tartamanak meghatarozasat.

A CHMP azt a kovetkeztetést vonta le, hogy a nimeszulid alkalmazasa - egyéb gyulladascsckkent6
kezelésekkel 6sszehasonlitva - a majtoxicitds fokozott kockazataval jar. A CHMP tovabbi korlatozé
intézkedésként nem javasolja fajdalmas oszteoartritisz esetén a szisztémas nimeszulid-kezelést. A
Bizottsag ezen ajanlasnal azt vette figyelembe, hogy fajdalmas oszteoartritisz esetén (mely kronikus
allapot) a nimeszulid szisztémas alkalmazasa hosszl tavon noveli az alkalmazott gyogyszerekkel jard
kockazatok kialakulasat, igy a majkarosodas kockazataét is.

1 A médositott 2001/83/EK irdnyelv 107. cikke. Minden informacié megtalédlhaté az Ugynékség internetes oldalan:
Regulatory > Human medicines > Referral procedures> Final decisions
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Nimesulide/human_referral_000115.jsp&murl=menus/regulations/regulations.jsp&mid=WC0b01ac0580024e9a

Melyek a betegeknek és a gyogyszert feliroknak sz6l6 ajanlasok?

e A gydgyszert felirdk a tovabbiakban ne irjanak fel szisztémas nimeszulidot fajdalmas oszteoartritisz
kezelésére.

. s

megfeleld alternativ kezelés kivalasztdsa céljabol.

e A nimeszulid csak masodvonalbeli valasztasként szerepeljen, és kizardlag akut fajdalom vagy
diszmenorrea kezelésére.

e A fajdalmas oszteoartritisz esetén szisztémas nimeszulid-kezelésben részesild betegek
konzultaljanak orvosukkal alternativ kezelés megbeszélése céljabol.

e A betegek kérdéseikkel kezel6orvosukhoz vagy a gydégyszerésziikhoz fordulhatnak.

Az Eurdpai Bizottsdg 2012. januar 20-an hatarozatot adott ki.
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