V. MELLEKLET

A CHMP VELEMENYET KIEGESZITO FELTETELEK ES KORLATOZASOK OKANAK
RESZLETES MAGYARAZATA



ELOZMENYEK:

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga altal 2007. szeptember 20-an elfogadott
vélemény azt javasolta, hogy a nimesulid tartalmu gyogyszerek esetében szamos
kockédzatminimalizalasi intézkedés (a kezelés maximalis idotartamanak korlatozasa, biztonsagi
figyelmeztetések feltiintetése a termékismerteton, kiegészitd biztonsagossagi tanulmanyok) bevezetése
mellett tartsdk fenn a nemzeti forgalomba hozatali engedélyeket. A bizottsag néhany tagja azonban
eltérd véleményt fogalmazott meg, ragaszkodva ahhoz, hogy e termékek kockazat/elony-profiljat
negativnak kell tekinteni, s hogy a forgalomba hozatali engedélyeket inkabb vissza kell vonni.

Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek allando bizottsaga 2008. januar 20-an targyalta a kérdést.
Az iilésen vildgossa valt, hogy a CHMP véleményét kdvetden a bizottsdgi hatarozat tervezetének sem
a tamogatasahoz, sem az elvetéséhez nem lenne meg a mindsitett tobbség.

Az is nyilvanvaldva valt, hogy a tagallamok illetékes hatosagai kozott alapvetd nézetkiilonbség van
azzal kapcsolatban, hogy vajon a kockazatminimalizalasi intézkedések elegendoek-e a termék
majtoxicitas-kockazatanak kezeléséhez. Az iilésen az 0j informaciok relevanciajat is megvitattak. A
vitakbol kitlint, hogy egyes tagallamok nemzeti szinten olyan intézkedéseket alkalmaznak, amelyek
nem jelentek meg a harmonizalt termékismertetdben, €s a nimesuliddal kapcsolatos kockazatok
tovabbi csokkentését szolgaljak. Ezek elsdsorban a javallatok korlatozasaihoz (masodik vonalbeli
kezelésre korlatozva) és az alkalmazasi feltételekhez, tovabba a felirasi gyakorlatokhoz kapcsolodnak.
Megjegyezték tovabba, hogy az alternativ termékek is bizonyos kockazattal jarnak, nevezetesen a
gyomor-bél vérzés kockazataval.

A helyzetre tekintettel a bizottsagi elndk ugy dontott, nem bocsatja szavazasra a hatarozattervezetet az
allandod bizottsag elé az iilésen, hanem az ligyet a CHMP el¢ terjeszti a meglévd nemzeti intézkedések
(pl. iranymutatasok vagy ajanlasok a nimesulid alkalmazasaval kapcsolatban) meghatarozasa és
figyelembe vétele céljabdl, illetve annak tovabbi vizsgalatara, hogy vannak-e a nimesuliddal
kapcsolatos majtoxicitas gyanujarol szolo uj jelentések annak érdekében, hogy javaslatot tegyen a
sziikséges kockazatminimalizalasi intézkedésekre.

A CHMP elndke 2008. junius 26-an kelt levelében értesitette a Bizottsagot, hogy az 11j kiegészitd
jelentések értékelését €s mas kockazatminimalizalasi intézkedések vizsgalatat kvetden az értékelési
jelentést frissitették az uj tényekkel, és a CHMP véleményét, amely a szeptemberi véleménnyel
megegyez0 ajanlasokat tartalmazott, szavazasra bocsatottak a CHMP-ben. A CHMP-ben a kordbbival
azonos ajanlasokat tartalmazo vélemény elfogadasahoz sziikséges tobbség nem volt meg.

A fentiekbdl kovetkezik, hogy:

e animesulid majtoxicitas kockazataval jar, beleértve a gyors lefolyast majelégtelenséget is.

e Masrészt a nimesulidrdl mas, nem szteroid tipusu gyulladdsgatlo szerekre vald atallas a gyomor-bél
toxicitas eléfordulasanak névekedéséhez vezethet. Ezért a nimesulid kivonasa esetén a gyomor-bél
toxicitas eléfordulasanak novekedésére keriilhet sor.

e A CHMP-n beliil eltéréen értékelik azt, hogy ezt a kockéazatot kockazatminimalizalasi eszkdzokkel
kell-e kezelni, forgalomban tartva a terméket, vagy pedig, mivel a kockazat ekkora, az engedélyt
vissza kell vonni.

e E nézetkiilonbség az allandoé bizottsag 2008. januar 20-i {ilésén is megmutatkozott.

A CHMP javaslata alapjan, mivel a nimesulid gyomor-bél toxicitas értékelése a 107. cikk

feliilvizsgalati eljarasanak hatokorén kiviil esett, a Bizottsag a 2001/83/EK iranyelv 31. cikke szerint

az ligyet a bizottsag elé fogja utalni: ennek keretében teljes korl kockazat/elony értékelést végeznek.

E HATAROZAT:

Az Eurdpai Bizottsag helyénvalonak itéli a nimesulidot tartalmazé gyogyszerek forgalomba hozatali
engedélyének fenntartasat. A CHMP-n beliili tobbségi allaspont a vélemény 2007. szeptember 20-i
elfogadasakor tamogatta az engedély fenntartasat, és célszerlinek tinik a tobbségi vélemény kovetése.
E megkozelitést erdsiti az, hogy a 31. cikk szerinti eljaras keretében elvégzik a teljes kora
kockazat/elony értékelést, melynek soran a nimesulid kockéazatait a termék gyomor-bél kockazataihoz
mérik.



A CHMP altal javasolt kockazatminimalizalasi intézkedéseket is bevezetik, mivel nem vitatott, hogy a
termék piaci forgalomban tartasat a nemkivanatos mellékhatasok lehetdségének csokkentését célzo
intézkedéseknek kell kisérnitik.

A nemkivanatos mellékhatasok sulyossagara tekintettel azonban ezen intézkedéseket a Bizottsag
véleménye szerint tovabb kell erdsiteni (1) a nimesulid felirasdnak a masodik vonalbeli kezelésre valo
korlatozasaval, illetve (2) egyértelmi kotelezettség bevezetésével a forgalomba hozatali engedély
jogosultjara nézve arrdl, hogy tajékoztatniuk kell az egészségiigyi dolgozdkat a termékhez kapcsolodo
biztonsagi kockazatokrol.

A masodik vonalbeli kezelésre vonatkozo kiko6tés célja annak biztositasa, hogy a nimesulidot ne
hasznaljak altalanos fajdalomcsillapitoként abban az esetben, ha mas, csokkentett majtoxicitasi
kockazatot jelentd kezelési lehetdségek is rendelkezésre allnak. A nimesulid masodik vonalbeli
kezelésként torténd alkalmazasat egyes tagallamokban mar javasoljak a gyogyszerek felirasara
vonatkoz6 iranymutatasokban. A javallatra vonatkozoan a termékjellemzdk osszefoglalgjaban
feltiintetett korlatozasnak biztositania kell, hogy e felirasi gyakorlatot minden tagallamban kovetik,
ahol a termék engedélyezett.

E kiegészitd intézkedéseknek a 31. cikk szerinti eldterjesztés eredményeinek megsziiletéséig hozza
kell jarulniuk a nimesulid hasznalataval jaré kockazat minimalizalasahoz.

A termeékjellemzdk Osszefoglalojanak vonatkozo szakaszait €s a nimesulid altalanos dsszetételérdl
sz010 betegtajékoztatot, illetve a forgalomba hozatali engedély feltételeit e hatarozat I11. és IV.
mellékletének megfelelden modositjak.



