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Kysymyksid ja vastauksia nimesulidia sisaltavia laakevalmisteita' koskevan arvioinnin
tuloksista

Nimesulidia sisdltavien " systeemisten | 88kevalmisteiden” maksaan liittyvéa turvallisuutta koskeva
arviointi on saatu padtokseen. Euroopan |88keviraston |88keval mistekomitea (CHMP) katsoi, ettd
néiden |a8keval misteiden hytdyt ovat edelleen niiden riskeja suuremmat mutta etta niiden kayttdéa on
kuitenkin tarpeen rgjoittaa sen varmistamiseksi, ettd niiden potilaiden maara, joille |adkkeen kaytto
saattaa ai heuttaa maksaongel mia, voidaan pit&4 mahdollisimman pienené. ” Systeemi set
|d8kevalmisteet” ovat koko elimistodn verenkierron valityksella vaikuttavia | 88kkeitd, joita annetaan
tabletteina, liuoksinaja perdpuikkoina. Euroopan komissio hyvaksyi |éékeval mistekomitean
lausunnon, johon liséttiin ragjoitus. Téméan mukaan néité | 88keval misteita kdytetdan toissijaisina
|a8kevalmisteina (ts. niité kaytetddn vain, jos vahintddn yhdella muulla |88keval misteella annettu hoito
e ole tehonnut).

Mit& nimesulidi on?

Nimesulidi on ei-selektiivinen steroideihin kuulumaton tulehduskipulééke (NSAID). Sita kaytetédn
akuutin (Ilyhytaikaisen) kivun ja kivuliaan nivelrikon (nivelten turpoamisen) oireiden seké primaarisen
dysmenorrean (kuukautiskipujen) hoitoon. Nimesulidia siséltavialdakevalmisteita on ollut saatavana
vuodesta 1985 alkaen, ja niitd on hyvaksytty useissajasenvaltioissa’. Néitd |akeval misteita saavain
|88kéarin madrayksesta

Miks nimesulidia arvioitiin?

L &8keval mistekomitea arvioi nimesulidia vuonna 2007 maksavaurioita koskevien huol enaiheiden
vuoksi. Arviointi oli 107 artiklan mukainen menettely. Se aloitettiin, koska Irlannin

|88keval vontaviranomainen peruutti nimesulidia sisdltavien systeemisten |d8kkeiden myyntiluvan
toukokuussa 2007 paéasiassa il moitettujen maksaongel mien vuoksi. Euroopan komissio pyysi
komiteaa antamaan lausunnon siitd, tulisiko nimesulidia sisdltavien |88keval misteiden myyntiluvat
pitéd voimassatai pitdisikod niitd muuttaavai olisiko ne peruutettava véliaikaisesti tai kokonaan
kaikkialla EU:ssa.

Arviointi paattyi syyskuussa 2007, jolloin |88keval mistekomitea paétti, etta kaytettéavissa olleiden
tietojen perusteella e 16ytynyt perusteita kaikkien myyntilupien valiaikaiselle peruuttamiselle
|a8kkeita madrattaessa. Pakkauskoko oli rgjoitettava 30 annokseen, jaladkéreille japotilaille
annettavia ohjeita oli muutettava maksavaurioiden riskin rajoittamiseksi®

L &8keval mistekomitean syyskuussa 2007 hyvaksyma lausunto toimitettiin Euroopan komissiolle
lopullisen pé&toksen antamista varten. Tass menettel yssé on vaihe, jossa kuullaan pysyvéa
|88keval mistekomiteaa, joka koostuu jasenvaltioiden edustajista. Pysyva komitea ei padssyt asiasta
yksimielisyyteen. Sen vuoksi Euroopan komissio pyysi 8. helmikuuta 2008 komiteaa arvioimaan

! Direktiivin 2001/83/EY, sellaisena kuin se on muutettuna, 107 artiklan mukainen menettely.

2 Nimesulidia on saatavana alkuperais- ja rinnakkai sl dakkeena seuraavissa jasenvaltioissa: Bulgaria, Italia,
Itavalta, Kreikka, Kypros, Latvia, Liettua, Malta, Portugali, Puola, Ranska, Romania, Slovakia, Slovenia, TSekki
jaUnkari. Joulukuuhun 2007 saakka sitd sai myos Belgiasta.

® Euroopan | &akeviraston tekemien toimenpiteiden yksityiskohdat ja tulokset |6ytyvat kysymyksia ja vastauksia
Sisdltavasta asiakirjasta; sisdltavasté asiakirjasta, jokajulkaistiin syyskuussa 2007.
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lausuntoaan uudestaan ja ottamaan huomioon uudet maksaongel mien riskia koskevat tiedot, etenkin
Irlannin toimittamat uudet tiedot, ja pohtimaan keinoja, joiden avulla nimesulidiin liittyvét riskit
pidettéisiin mahdollisimman pienina.

Mité tietoja ladkevalmistekomitea arvioi?

Uusimmassa arvioinnissaan |édkeval mistekomitea tarkasteli kaikkia raportteja maksaan liittyvista
haittavai kutuksista, joita nimesulidia kéytténeista potilaista on ilmoitettu huhtikuusta 2007 alkaen.
My®ds Irlannin raportit kasiteltiin arvioinnin aikana. Komitea arvioi myos Italian 188keval vontaviraston
tekeman " simulaati otutkimuksen” tulokset. Téssa tutkimuksessa kéytettiin ilmoituksia kaikkien
steroideihin kuulumattomien tulehduski pul 88kkeiden haittavai kutusten esiintyvyydesta. Tutkimuksen
tavoitteena oli simuloida nimesulidin myyntiluvan peruuttamisesta koituvia mahdollisia vaikutuksia
mahaan ja suoleen liittyvien haittavaikutusten esiintyvyyteen. Simulaati ossa otettiin huomioon
potilaiden kipul 8&kkeiden vaihtamisen vaikutus.

Komiteatarkasteli my6s sita, tehtiinko jasenvaltioissa lisétoi menpiteité | é8keval mistekomitean
syyskuussa 2007 ehdottamien toimenpiteiden liséksi. N&iden toimenpiteiden tavoitteena oli minimoida
nimesulidia sisdltavia | aékkeita kayttavien potilaiden maksaongelmien riski.

Mitk& ovat arvioinnin johtop&atok set?

Tarkasteltujen lisétietojen perusteella |88keval mistekomitea (CHMP) el néhnyt aihetta muuttaa
syyskuussa 2007 tekemi dan paatel mia. Paatel mien mukaan systeemisten nimesulidia sisdltévien
valmisteiden hyodyt ovat edelleen niiden riskej & suuremmat, mikali niiden ké&yttoa rajoitetaan sen
varmistamiseksi, etta niiden potilaiden maarg, joille 1&8kkeen kayttd saattaa aiheuttaa maksaongelmia,
voidaan pitéa mahdollisimman pienené.

L &é8keval mistekomitea totesi, etté ainoat jasenvaltioiden tekemét lisdtoimenpiteet olivat nimesulidia
sisdtavien ladkevalmisteiden madraamistatai korvaustasoa koskevat muutokset. Taman perusteella
voidaan olettaa, ettéa syyskuussa 2007 suositellut toimenpiteet, mukaan lukien |a8kkeen méaréamista
koskevat muutokset, olivat riittavia nimesulidiin liittyvien maksaongelmien riskin pienentamiseksi.

L 88keval mistekomitea kuitenkin katsoi, etta nimesulidin hyodyt jariskit on arvioitava lagjemmasta
nakokulmasta. Arvioinnissa pitéisi tarkastella kaikkia lédkeval misteen mahdollisiariskejd, etenkin
mahaan ja suoleen kohdistuvien haittavaikutusten riske 4, joita el kasitelty alkuperdisen 107 artiklan
mukai sessa menettelyssa. Tama tulee tehda erillisend 31 artiklan mukai sena menettelyna Téllaista
menettel ya kdytetdan silloin, kun yhteisen ndkemyksen saavuttaminen ladkeval misteen hytty-
riskisuhteesta on " yhteistn edun” mukaista (kaikille jasenvaltioille hyddyksi).

Haittavaikutusten vakavuuden vuoksi Euroopan komissio suositteli lisdtoimenpiteitd, jotta néiden
haittavai kutusten riskien pienentdminen voidaan varmistaa. Euroopan komissio totesi, ettd muutamissa
jasenvaltioissa nimesulidin k&yttd on rajoitettu toissijaiseen hoitoon. Rajoitus liséttiin nimesulidia
sisdltavien ladkkei den maaraamistéa koskeviin ohjeisiin. Komissio tdsmensi myos, ettd nimesulidia
sisaltavia ldakeval misteita val mistavien yhtididen on tiedotettava |8&kéareille ndiden | é8keval misteiden
riskeista

Euroopan komissio teki asiasta pagtoksen 16. |okakuuta 2009.
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