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K érdések ésvalaszok a nimezulidtartalmu gyogyszer ek
felllvizsgalataval kapcsolatban'

A nimezulidtartalmu gyogyszerek ,,szisztémas hatasu formainak™ majproblémakkal kapcsolatos
biztonsagossagara vonatkozo feliilvizsgalata befejezodott. Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy ezeknek a
gyogyszereknek az elényei tovabbra is meghaladjak a kockazatokat, és sziikség van alkalmazasuk
korlatozasara annak érdekében, hogy minimalis legyen a betegeknél a majproblémak kialakulasanak
kockazata. A ,,szisztémas hatast formak™ olyan gyogyszerek, amelyek alkalmazasakor a hatas az
egész szervezetben jelentkezik; ilyenek példaul a tablettak, az oldatok és a kipok. Az Eurdpai
Bizottsag azzal a tovabbi korlatozassal hagyta jova a CHMP véleményét, miszerint ezeket a
gyogyszereket ,,masodvonalbeli” készitményként kell hasznalni (akkor alkalmazhatdk, ha legalabb
egy masik gyogyszer hatastalan volt).

Milyen tipust gyogyszer a nimezulid?

A nimezulid egy nem szelektiv, nem szteroid gyulladascsokkentd gyogyszer (NSAID). Akut (rovid
id6tartamu) fajdalom, valamint fajdalmas oszteoartritisz (iziileti duzzanat) tiinetei €s primer
diszmenorrea (menstruacios fajdalom) kezelésére alkalmazzak. A nimezulidtartalmt készitmények
1985 6ta kaphatoak, és szamos tagallamban engedélyezték azokat’. Ezek a gyogyszerek csak receptre
kaphatoak.

Miért végezték €l a nimezulid felllvizsgalatat?

A CHMP méjkarosodassal kapcsolatos aggalyok miatt 2007-ben vizsgalta feliil a nimezulidot. A
feliilvizsgalat a 107. cikk szerinti eljaras volt, amelyet — foként majproblémak miatt — az irorszagi
gyogyszerszabalyozo hatdsag 2007. majusi, a szisztémas, nimezulidtartalmt gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyének felfiiggesztésére vonatkozd hatarozata miatt kezdeményeztek. Az Eurdpai
Bizottsag felkérte a bizottsagot, hogy alakitsa ki véleményét arra vonatkozdan, vajon az Eurdpai
Unidban a nimezulidtartalmua készitmények forgalomba hozatali engedélyének fenntartasara,
modositasara, felfliggesztésére vagy visszavonasara van-e sziikség.

A CHMP a feliilvizsgalat 2007. szeptemberi befejezésekor arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a
rendelkezésre all6 adatok nem tdmasztjak ala az 6sszes eurdpai forgalomba hozatali engedély
felfiiggesztését. Javasolta azonban, hogy bizonyos korlatozasokat kell bevezetni e gyogyszerek
felirasanak modjara vonatkozoan, beleértve a kiszerelés méretének csokkentését 30 adagra, valamint
az orvosok3 ¢és a betegek tdjékoztatasanak modositasat a majkarosodas kockazatanak csokkentése
érdekében’.

A CHMP tovabbitotta 2007 szeptemberében elfogadott véleményét az Eurdpai Bizottsagnak, hogy az
végleges hatarozatot adhasson ki. Ez az eljaras az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek allando

! Eljaras a modositott 2001/83/EK iranyelv 107. cikke alapjan.
* A nimezulid originalis és generikus gyogyszerként a kovetkez tagallamokban kaphaté: Ausztria, Bulgaria,
Csehorszag, Ciprus, Franciaorszag, Gordgorszag, Magyarorszag, Olaszorszag, Lettorszag, Litvania, Malta,
Lengyelorszag, Portugalia, Romania, Szlovakia és Szlovénia. 2007 decembere 6ta Belgiumban is kaphato volt.
3 Az EMEA altal tett intézkedések részletei és azok kimenetele a 2007 szeptemberében kiadott kérdés-valasz
dokumentumban talalhatok.
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bizottsagaval, a tagallamok képviseldinek testiiletével valo konzultaciot foglal magaban. Az allando
bizottsag nem jutott megegyezésre, ezért 2008. februar 8-an az Eurdpai Bizottsag felkérte a CHMP-t,
hogy a majproblémaék kockazatara vonatkozo — kiilondsen az [rorszag altal beterjesztett — uj adatok
figyelembevételével és a nimezuliddal kapcsolatos kockazatok csokkentésének modjait megvizsgalva
mérlegelje ismét a véleményét.

Milyen adatok feltlvizsgalatat végezte el a CHM P?

A legutobbi feliilvizsgalat soran a CHMP attekintette a nimezulidot szed6 betegek majat érintd
mellékhatasokra vonatkozo, 2007 aprilisa 6ta benyujtott 6sszes jelentést, beleértve az irorszagiakat is.
A bizottsag attekintette az olaszorszagi gyogyszerszabalyozo hatosag altal elvégzett modellvizsgalat
eredményeit is. Ez a vizsgalat az sszes NSAID mellékhatasainak aranyara vonatkozo, meglévo
jelentéseket alkalmazta annak modellezésére, hogy a nimezulid alkalmazédsanak esetleges
felfiiggesztése milyen hatast gyakorolna a gyomrot és a beleket érinté mellékhatasok aranyara. A
modellvizsgalat figyelembe vette a mas fajdalomcsillapitd gyogyszerekre valto betegekre gyakorolt
hatast is.

A bizottsag azt is vizsgalta, hogy a tagallamok tettek-e a CHMP altal 2007 szeptemberében
javasoltakon tul tovabbi intézkedéseket a nimezulidtartalmi gyogyszereket szedo betegek
majproblémaihoz vezet6 kockazatok csokkentésére.

Milyen kovetkeztetésekhez vezetett afellilvizsgdlat?

A kiegészit6 informaciok attekintése alapjan a CHMP nem valtoztatta meg 2007. szeptemberi
kovetkeztetéseit, nevezetesen hogy a nimezulid szisztémas hatast formainak eldnyei tovabbra is
meghaladjak a kockazatokat, feltéve hogy korlatozzak e gyogyszerek alkalmazasat annak érdekében,
hogy minimalis legyen a betegeknél a majproblémak kialakulasanak kockazata.

A CHMP megjegyezte, hogy a tagallamok altal bevezetett kiegészito intézkedések csak a
nimezulidtartalmi gyogyszerek felirdsara vagy a térités mértékére vonatkozo modositasok voltak. Ez
arra utal, hogy a 2007 szeptemberében javasolt intézkedések — beleértve a felirasra vonatkozé
informaciok moédositasat — megfeleléek voltak a nimezuliddal kapcsolatos majproblémak
kockazatanak csokkentésére.

A CHMP azonban arra a tovabbi kovetkeztetésre jutott, hogy a nimezulid eldnyeit és kockazatait
szélesebb Osszefliggésben kell értékelni. Ebben a feliilvizsgalatban vizsgalni kell a gyogyszer 6sszes
lehetséges kockazatat, kiilonosen a 107. cikk szerinti eljaras hatokorén kiviil es6, a gyomrot és a
beleket érintd mellékhatasok kockazatat. Ezt egy kiilonallo, a 31. cikk szerinti beterjesztési eljarasban
kell elvégezni. Az ilyen tipusu beterjesztést akkor alkalmazzak, ha ,,k6zosségi érdek” (az 6sszes
tagallam javara szolgal), hogy koz0s véleményt alakitsanak ki a gyogyszer haszon/kockazat aranyarol.

A mellékhatasok sulyossdga miatt az Europai Bizottsag tovabbi intézkedéseket javasolt e
mellékhatasok kockazatanak csokkentése érdekében. Az Eurdpai Bizottsag tudomasul vette, hogy
egyes tagallamokban a nimezulid alkalmazasat masodvonalbeli kezelésre korlatoztak. Ezért ezt a
korlatozést hozzaadtak a nimezulidtartalmi gyégyszerek felirasara vonatkozé informacidhoz. A
Bizottsag azt is hangstlyozta, hogy a nimezulidtartalmu gyogyszereket forgalmazoé vallalatoknak
tajékoztatniuk kell az orvosokat a gyogyszerek kockazatairol.

Az Eurdpai Bizottsag 2009. oktober 16-an adott ki hatarozatot.
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