IV PIELIKUMS

REGISTRACIJAS APLIECIBU NOSACIJUMI



Registracijas apliecibu nosacijumi

Nimesulidu saturoSu zalu (sist€émisku formulaciju) registracijas apliecibu IpaSniekiem jaievéro $adi
nosacijumi saistiba ar pécregistracijas uzraudzibu, pétijumiem, parskatu un sazinu.

Pécregistracijas uzraudziba

Registracijas apliecibas TpaSniekiem japilnveido mediciniskais parskats, jauzlabo zinojumu
parskatiSanas process un uz nimesulidu attiecinamu individualu gadijumu drosibas zinojumu
kvalitate.

Registracijas apliecibas TpaSniekam atri javeic un jaiesniedz visi ar nimesulidu saistitie dro§ibas
zinojumi un PSUR zinojumu gadijumu parskati ik pec seSiem méneSiem. PSUR zinojumos
jaietver 1pass parskats par $o zalu ietekmi uz aknu darbibu. Ietekme uz aknu darbibu jaapkopo
atbilstosi periodam, kas noradits PSUR zinojuma. IpaSa uzmaniba japievers indikacijai, devam un
arst€Sanas ilgumam.

PSUR zinojumi jaiesniedz noveértésanai valstu kompetentajam iestadém.

Pétijumi un parskati

e Registracijas apliecibas TpaSniekam javeic pirmsklinisks pétijums, lai noteiktu reaktivus
metabolitus un datus par proteinu pievilcgjiem.

e Registracijas apliecibas TpaSniekiem javeic parskats par epidemiologiskiem datiem, lai
analizétu aknu darbibas traucgjumu risku, lietojot nimesulidu, salidzinajuma ar citiem
nesteroidiem pretiekaisuma (NSP) Iidzekliem.

e Registracijas apliecibas TpaSniekiem javeic retrospektivs lauzu grupas pétijums
transplantacijas centros. Saja pétijuma japievérs uzmaniba relativajam riskam, ko var izraisit
nimesulida lietoSana salidzinajuma ar citiem NSP Iidzekliem, izvertgjot smago ietekmi uz
aknu darbibu, ka rezultata javeic transplantacija. PEc §a retrospektiva petijuma javeic
perspektivu pétijumu transplantacijas centros. Protokolu jasniedz CHMP izskatiSanai un
apstiprinasanai triju ménesu laika p&c retrospektiva petijuma galiga petijuma parskata
pabeigsanas.

IepriekSmingto petijumu galigie pEtijumu zinojumi jaiesniedz valstu kompetentajam iestadem
novértesanai.

Sazinas veidi

e Registracijas apliecibas TpaSniekiem jaiesniedz CHMP redigéts riskvadibas plans attieciba uz
nimesulidu, nemot vera Saja procediira izteiktas piezimes. Riskvadibas plana papildinatas
versijas jasniedz novertésanai valsts Itmen.

e Registracijas apliecibas ipasniekiem jainformé veselibas apriipes specialisti par $T nimesulida
parskata rezultatu ar ,,TieSo veselibas apriipes specialistu zinojumu” (Healthcare Professional
Communication” (DHPC)) , kas saskanots ar CHMP. Saja zinojuma jaieklauj visaptverosa
informacija par droSibas apdraud&jumu saistiba ar nimesulida lictosanu. DHPC projekts
jaiesniedz CHMP meénesa laika péc Komisijas lémuma pienemsanas.

e Registracijas apliecibas TpaSniekiem javeic uzraudziba, lai novértétu, cik efektiva ir zinosana
par risku saistiba ar nimesulidu. Ik p&c seSiem méneSiem PSUR ietvaros jasagatavo zinojums
novertésanai valstu kompetentajam iestadém (seSu ménesu laika no Komisijas lémuma
pienemsanas briza).



Registracijas apliecibas TpaSniekiem javeic apsekojums, lai precizétu nimesulida lieto$anas
veidus atlasttajas ES dalibvalstis un lai identifictu potencialu nepareizu lietoSanu. Gada laika
péc Komisijas Iémuma pienemsanas jaizstrada parskats, ko iesniedz novertéSanai valstu
kompetentajam iestadem.



