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Klausimai ir atsakymai dél sistemiskai veikianciy vaistu,
kuriy sudétyje yra nimesulido, perzitros

IS dalies pakeistos Direktyvos 2011/83/EB 31 straipsnyje numatytos
proceduros rezultatai

Europos vaisty agentiira uzbaigé sistemiskai veikianciy vaisty, kuriy sudétyje yra nimesulido (kapsuliy,
tableciy, zvakuciy ir milteliy ar granuliy geriamajai suspensijai), saugumo ir veiksmingumo perzidra.
Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padare i$vada, kad sistemiskai
veikian€io nimesulido nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, tacdiau vaisto vartojimas turi bati
ribojamas jj skiriant tik Gminiam skausmui ir pirminei dismenoréjai gydyti. Jis pateiké rekomendacija,
kad vaisto daugiau nereikéty skirti skausmingam osteoartritui gydyti.

Kas yra nimesulidas?

Nimesulidas yra neselektyvus nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU). Jis naudojamas gydyti:
e Uminiam (trumpalaikiam) skausmui,

e skausmingam osteoartritui (sgnariy patinimui),

e pirminei dismenoréjai (skausmingoms menstruacijoms).

Vaistai, kuriy sudétyje yra nimesulido, teikiami rinkai nuo 1985 m. ir yra registruoti daugelyje valstybiy
nariy. Siy vaisty galima jsigyti tik pateikus recepta.

Sistemiskai veikiantys vaistai, kuriy sudétyje yra nimesulido, parduodami Siose Salyse narése:
Bulgarijoje, Cekijos Respublikoje, Kipre, Prancizijoje, Graikijoje, Vengrijoje, Italijoje, Latvijoje,
Lietuvoje, Maltoje, Lenkijoje, Portugalijoje, Rumunijoje, Slovakijoje ir Slovénijoje. Vaistai, kuriy
sudétyje yra nimesulido, yra registruoti Austrijoje ir Airijoje, taciau Siose Salyse jais neprekiaujama.

Kodél nimesulidas buvo perziirétas?

Nimesulidas perzitirétas 2007 m., nes kilo nuogastavimy dél kepeny pazeidimo. Perziliros procedira
pradéta 2007 m. geguzés mén. Airijos vaisty reguliavimo institucija sprendimu, kuriuo buvo siekiama
sustabdyti sistemiskai veikianciy vaisty, kuriy sudétyje yra nimesulido, rinkodaros teisés galiojimg, nes
buvo gauta naujos informacijos apie iminj kepeny funkcijos nepakankamumg, dél kurio reikia atlikti
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kepeny transplantacijg.! Komitetas padare i§vada, kad sistemiskai veikianciy preparaty, kuriy sudétyje
yra nimesulido, nauda yra didesné uz jo keliamg rizikg, su salyga, kad Siy vaisty vartojimas yra
ribojamas, siekiant uztikrinti, kad kepeny sutrikimy iSsivystymo rizika blty kuo mazesné. Todél
Komitetas rekomendavo, kad gydymas neturéty trukti ilgiau kaip 15 dieny (taip pat pakuotéje turéty
bati tiek vaisto, kad jo uztekty tik dviem savaitéms), nimesulida naudojant tik antriniam gydymui ir
gydytojus iSsamiai informuojant apie rizikg. CHMP taip pat padaré iSvada, kad reikéjo atlikti iSsamesnj
nimesulido patikrinima, istiriant visus galimus vaisto keliamus pavojus, kurie nebuvo tirti priminés
perzitiros metu, ypac Salutiniy reiskiniy poveikj skrandziui ir zarnynui.

Todél 2010 m. sausio 19 d. Europos Komisija paprasé CHMP atlikti iSsamig nimesulido naudos ir rizikos
santykio analize ir pateikti nuomone, ar iSsaugoti vaisty, kuriy sudétyje yra nimesulido, rinkodaros
teises ES, ar jas pakeisti, sustabdyti ar atSaukti.

Kokius duomenis CHMP perziiréjo?

Komitetas perzilréjo turimus spontanisky praneSimy apie nepageidaujamus Salutinius reiskinius
duomenis, gautus pradéjus vaista teikti rinkai, atskiry tyrimy ataskaitas ir epidemiologinius
(populiacijos) tyrimus. Jis taip pat perzilréjo paskelbty dokumenty duomenis, jskaitant paskelbtus
klinikinius tyrimus, jvairiy tyrimy rezultaty apzvalgas ir bendras analizes (jungtines analizes ir meta-
analizes).

Kokios CHMP isvados?

Komitetas atkreipé démesj, kad tyrimy, kuriuose buvo tiriamas nimesulido veiksmingumas malSinant
aminj skausmg, rezultatai parodé, kad jis yra toks pat veiksmingas kaip kiti skausmg malSinantys
vaistai, pavyzdziui, diklofenakas, ibuprofenas ir naproksenas.

Vertindamas vaisto sauguma, Komitetas pastebéjo, kad rizika, jog nimesulidas sukels skrandzio ar
zarnyno sutrikimus yra tokia pati kaip kity nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo (NVNU). Siekiant
sumazinti Salutiniy reiskiniy kepenims rizikg, jau buvo jvesti tam tikri apribojimai, jskaitant vaisto
skyrimg tik antriniam gydymui, maZiausig veiksmingg doze kuo trumpesniam laikotarpiui ir ilgiausiam
laikotarpiui gydant iminj skausma.

CHMP padaré iSvada, kad vartojant nimesulida kyla didesné kepeny toksiSkumo rizika palyginti su
kitais vaistais nuo uzdegimo. CHMP taip pat rekomenduoja riboti sistemiskai veikiancio nimesulido
naudojima ir daugiau jo neskirti skausmingam osteoartritui gydyti. Komitetas mano, kad skiriant
sistemiskai veikiantj nimesulidg skausmingam létiniam osteoartritui gydyti, jis naudojamas ilgalaikiam
gydymui ir dél to didéja kepeny pazeidimo rizika.

Kokios rekomendacijos pacientams ir vaistus skiriantiems gydytojams?

e Vaistus skiriantys gydytojai daugiau netureéty skirti nimesulido skausmingam osteoartritui gydyti.

e Vaistus skiriantys gydytojai turéty perzidréti vaistus, kuriais gydomi skausmingu osteoartritu
sergantys pacientai, ir paskirti tinkama_alternatyvy gydyma.

e Nimesulidas turéty bdti naudojamas tik antriniam gydymui ir tik Uminiam skausmui ar
dismenoréjai gydyti.

1 18 dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 107 straipsnis. Visg informacija galima rasti Agentiiros interneto svetainéje
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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

e Pacientai, kurie Siuo metu vartoja sistemiskai veikiantj nimesulida skausmingam osteoartritui
gydyti, turi pasikonsultuoti su juos gydanciu gydytoju dél alternatyvaus gydymo.

e Kilus klausimy, pacientai turéty pasitarti su gydytoju ar vaistininku.

Europos Komisija sprendimg paskelbé 2012 m. sausio 20 d.
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