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INIMTERVISHOIUSKASUTATAVATE RAVIMITE KOMITEE ARVAMUSELE LISATUD
TAIENDAVATE TINGIMUSTE JA PIIRANGUTE POHJUSTE UKSIKASJALIK SELGITUS



TAUSTATEAVE:

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee 20. septembri 2007. aasta arvamuses soovitati séilitada
nimesuliidi sisaldavate ravimite riiklikud mitgiload ja kehtestada hulk riskide minimeerimise
meetmeid (ravi maksimaal se kestuse piiramine, riskidega seotud hoiatused tooteinfos, téiendavad
ohutusuuringud). Paljud komitee liikmed jéid siiski eriarvamusel e ja véitsid, et kbnealuste ravimite
kasulikkuse jariski vahekorda tuleks pidada negatiivseks ning et oleks 6igem kdneal used muiigiload
tuhistada.

Inimtervishoius kasutatavate ravimite alaline komitee arutas seda kiisimust 20. jaanuaril 2008. Istungil
sai selgeks, et inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee arvamuse jérel koostatud komigjoni
otsuse eelnBu poolt ega vastu haél etavate liikmete hulk el moodustaks kvalifitseeritud hédlteenamust.

Samuti ilmnes, et liikmesriikide padevate asutuste |6ikes valitsesid pohimaottelised erimeelsused selle
suhtes, kas riski minimeerimise meetmed on piisavad, et vahendada kdneal use toote hepatotoksilisuse
riski. Istungil arutati ka uue teabe asjakohasust. Arutelu kéigus selgus ka agjaolu, et teatavad
liikmesriigid rakendasid riiklikul tasandil meetmeid, mida el kgjastanud Uhtlustatud tooteinfo ning
mille eesmérk oli nimesuliidiga seotud riske veelgi vahendada. See tdhendas eeskétt piiranguid seoses
ordineerimisega (seades piiranguks kasutamise teise valiku ravimina) ning kasutustingimuste ja
ordineerimistavadega. Lisaks margiti, et ka alternatiivravimitega on seotud riskid, eelkdige risk
gastrointestinaal se verejooksu tekkimiseks.

Kujunenud olukorda silmas pidades otsustas komisjoni esimees mitte esitada otsuse eelndu aldise
komitee istungil haéletamiseks, vaid suunata see kiisimus inimtervishoius kasutatavate ravimite
komiteele, et viimane uuriks téiendavalt kdiki uusi teateid nimesuliidi ol etatava hepatotoksilisuse
kohta ning selgitaks vélja, kas on riiklikke meetmeid — néiteks juhiseid ja soovitus — nimesuliidi
kasutamise suhtes ja arutaks neid, et soovitada agjakohaseid riskide minimeerimise meetmeid.

I nimtervishoius kasutatavate ravimite komitee esimees teatas 26. juunil 2008. aastal saadetud kirjas
komisjonile, et parast uute téiendavate aruannete hindamist ja muude riskide minimeerimise meetmete
arutamist gjakohastati hindamisaruannet uute faktiliste andmete alusel ning inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee arvamus, mis sisaldas samu soovitusi, mis septembrikuine arvamus,
pandi inimtervishoius kasutatavate ravimite komitees héél etusele. Inimtervishoius kasutatavate
ravimite komitees ei saavutatud vajalikku hadlteenamust samu soovitusi sisaldava soovituse
vastuvatmiseks.

Eespoal esitatu pShjal voib jareldada jargmist:

e Nimesuliidi kasutamisega kaasneb hepatotoksilisuse risk, sealhulgas fulminantse
maksapuudulikkuse tekkimise risk.

e Teisat vdib nimesuliidi véljavahetamine teiste mittesteroidsete pdl etikuvastaste ravimite vastu
kaasa tuua gastrointestinaa sete héirete sagenemise. Seetbttu vaib juhul, kui nimesuliid e ole
kéttesaadav, kasvada gastrointestinaal sete héirete arv.

e |nimtervishoius kasutatavate ravimite komitees ollakse erinevatel seisukohtadel hinnangute suhtes,
mis kasitlevad seda, kas riske on vdimalik vahendada riskide minimiseerimise meetmete abil, mis
lubavad jétta kbneal used tooted turule, vGi on risk nii suur, et midgiluba tuleks tihistada.

e Samasugust vastasseisu vois téhel dada ka a alise komitee istungil 20. jaanuaril 2008.

Kunaartikli 107 kohane 18bivaatamismenetlus ei hdlma gastrointestinaal se kahjuliku mdju hindamist,

algatab komigon inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee soovituse kohaselt direktiivi

2001/83/EU artikli 31 kohase |4bivaatamise, mille raames korral datakse tdiemahuline riski ja
kasulikkuse vahekorra hindamine.

KAESOLEV OTSUS:

Euroopa Komisjon on seisukohal, et nimesuliidi sisaldavate ravimite milgiluba on vaja séilitada. Kui
komitee vottis vastu oma 20. septembri 2007. aasta arvamuse, oli enamik inimtervishoius kasutatavate
ravimite komitee liikmetest mitigilubade séilitamise poolt ja peetakse agakohaseks toetuda sellele
enamuse seisukohale. Sellise lahenemisviisi kasuks réégib ka agaolu, et artikli 31 kohase menetluse



raames tuleb korraldadariski ja kasulikkuse vahekorra pohjaik hindamine, kus nimesuliidiga seotud
riske vaadel dakse vorrelduna muude ravimitega seotud gastrointestinaal sete riskidega.

Rakendatakse ka inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee pakutud riski minimeerimise
meetmeid, sest on selge, et kBnealuse ravimi turul ej&&mi sega peavad kaasnema meetmed, mis
vahendavad korval ekallete tekkimise voimalust.

Pidades aga silmas korval ekall ete tdsidust, tuleks komigoni meelest neid meetmeid veelgi karmistada
jargmiselt: 1) piirata nimesuliidi ordineerimist nii, et sedavéib kasutadateise valiku ravimina; 2)
kehtestada muitigiloa omanikule kindel kohustus teavitada tervishoi utootajaid kdneal use tootega seotud
riskidest.

Piirang, mille kohaselt nimesuliidi v8ib kasutada teise valiku ravimina, on kehtestatud selleks, et
nimesuliidi ei kasutataks tavapérase valuvaigistina siis, kui saadaval on muud ravivéimalused, mille
hepatotoksilisus on vaiksem. Nimesuliidi kasutamist teise valiku ravimina on juba soovitatud mdne
liikmesriigi ordineerimiguhistes. Ravimi omaduste kokkuvdttesse lisatud kdneal une
ordineerimispiirang peaks tagama, et sellist ordineerimistava jargitakse kdikides litkmesriikides, kus
kdneal une toode on muidigil oa saanud.

Sellised téiendavad meetmed peaksid aitama minimeerida nimesuliidi kasutamisega seotud riske enne
artikli 31 kohase menetluse tulemuste saamist.

Ravimi omaduste kokkuvétte, nimesuliidi stisteemsete ravimivormide pakendi infolehe ja mitigiloa
tingimuste asjakohaseid os muudetakse vastavalt kéesolevaotsuse I11 jalV lisale.



