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Jautajumi un atbildes par sistémiski lietojamu nimesulidu
saturosSu zalu lietas parskatisanu

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 31. pantu veiktas proceduras
iznakums

Eiropas Zalu agentira ir pabeigusi parskatit sistémiski lietojamu nimesulidu saturosu zalu (kapsulu,
tablesu, supozitoriju un pulvera vai granulu iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai) droSumu un
efektivitati. Adentiiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secindja, ka sistémiski lietota
nimesulida sniegtie ieguvumi aizvien parsniedz ta radito risku, bet tas lietojamas tikai akdtu sapju un
primaras dismenorejas arstéSanai. Komiteja ieteica partraukt Si preparata turpmaku izmantosanu
sapiga osteoartrita arstésanai.

Kas ir nimesulids?

Nimesulids ir neselektivs nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NPL). Tas ir lietots Sadu traucéjumu
arstésanai:

e akdtas (islaicigas) sapes;
e sapigs osteoartrits (locitavu pietikums);
e primara dismenoreja (menstruaciju sapes).

Nimesulidu saturosas zales ir pieejamas kops 1985. gada, un tas ir redistrétas vairakas dalibvalstis.
Tas var iegadaties vienigi pret recepti.

Sistémiski lietojamas nimesulidu saturo$as zales ir pieejamas $adas dalibvalstis: Bulgarija, Cehijas
Republika, Kipra, Francija, Griekija, Ungarija, Italija, Latvija, Lietuva, Malta, Polija, Portugalg,
Rumanija, Slovakija un Slovénija. Austrija un Irijd nimesulidu saturodas zales ir registrétas, bet netiek
tirgotas.

Kadel parskatija nimesulida lietu?

2007. gada informaciju par nimesulidu parskatija, jo bija bazas par aknu bojajumu. ParskatiSanu
ierosinaja Irijas atbildigas zalu iestades lEmums 2007. gada maija apturét sistémisku nimesulidu
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saturosu zalu formu registracijas apliecibu darbibu, jo sanemta jauna informacija par zibensveida aknu
mazspéju, kuras gadijuma nepiecieama aknu transplantacija.! Komiteja secindja, ka gadijumos, kad
nimesulida sistémiski lietojamo zalu formu lietoSana tiek ierobezota, lai nodrosinatu péc iesp&jas
mazaku aknu darbibas traucéjumu risku pacientiem, So zalu sniegtie ieguvumi aizvien parsniedz to
radito risku. Tadé] Komiteja ieteica, ka maksimalais arstésanas ilgums nedrikst parsniegt 15 dienas (ari
iepakojuma bija jaieklauj tikai divam nedélam nepiecieSamais zalu daudzums), ka nimesulidu drikst
izmantot vienigi otras rindas terapijai un ka arstiem jasniedz skaidra informacija par risku. CHMP ari
secinaja, ka informacija par nimesulidu japarskata plasaka konteksta, pievérsot uzmanibu visiem
iesp&jamiem zalu izraisitiem riskiem, Tpasi kundi un zarnas skarosu blakusparadibu riskam, kas netika
vertéts sakotnéjas parskatiSanas procediras laika.

Lidz ar to 2010. gada 19. janvari Eiropas Komisija ludza CHMP veikt pilnigu nimesulida ieguvumu un
riska attiecibas novértéjumu un sniegt atzinumu par to, vai sistémiski lietojamu nimesulidu saturosu
zalu registracijas apliecibas visa Eiropas Savieniba vajadzétu saglabat, grozit, to darbibu partraukt uz
laiku vai pilniba.

Kadus datus CHMP parskatija?

Komiteja parskatija pieejamos pécregistracijas datus no spontaniem zinojumiem par blakusparadibam,
atseviskiem pétijumu zinojumiem un epidemiologiskiem (populacija veiktiem) pétijumiem. Ta
parskatija ari zinatniskaja literatlra publicétos datus, tostarp publicétos kliniskos pétijumus, apskatus
un parskatus, ka ari rezultatu kombinétas analizes (apvienotas analizes un meta-analizes).

Kadi ir CHMP secinajumi?

Komiteja néma véra, ka pétijumos, kuros pétits nimesulida iedarbigums akidtu sapju mazinasana,
pieradits, ka tas ir tikpat efektivs ka NPL grupas pretsapju lidzekli, pieméram, diklofenaks, ibuproféns
un naprokséns.

Attieciba uz droSumu Komiteja néma véra, ka kundga un zarnu darbibas traucg&jumu risks, lietojot
nimesulidu, ir tads pats, ka lietojot citus NPL. Lai ierobezotu aknas skarosu blakusparadibu risku, jau
ieprieks ir ieviesti vairaki ierobezojumi, tostarp noradijums izmantot lidzekli tikai otras rindas terapijai,
lietot mazako efektivo devu péc iespé&jas isaku laiku, ka ari noteikts maksimalais akutu sapju
arstésanas ilgums.

CHMP secinaja, ka nimesulids bija saistits ar palielinatu aknu toksicitates risku, salidzinot ar citiem
pretiekaisuma lidzekliem. Tagad CHMP iesaka ieviest V&l vienu ierobezojumu un aizliegt sistémiski
lietojama nimesulida izmantoSanu sapiga osteoartrita arstéSanai. Komiteja uzskatija, ka sistémiska
nimesulida lietoSana sapiga osteoartrita (hroniskas slimibas) arstésanai palielinas risku, ka Sis zales
tiek lietotas ilgstosai terapijai, ka rezultata var palielinaties aknu bojajuma risks.

Kadi ir ieteikumi pacientiem un zalu parakstitajiem?

e Zalu parakstitaji vairs nedrikst parakstit sistemiski lietojamu nimesulidu sapiga osteoartrita
arstésanai.
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e Zalu parakstitajiem japarskata terapija pacientiem, kuriem tiek arstéts sapigs osteoartrits,
izvEloties piemérotu alternativu arstésanas lidzekli.

e Nimesulidu drikst lietot tikai ka otras rindas lidzekli un vienigi akdtu sapju vai dismenorejas
arstésanai.

e Pacientiem, kuri Sobrid sanem sistémiski lietojamu nimesulidu sapiga osteoartrita arstésanai,
jakonsultéjas ar arstu, lai vienotos par alternativu terapiju.

Pacientiem, kuriem ir radusies jautajumi, jakonsultéjas ar arstu vai farmaceitu.

Eiropas Komisija pienéma lemumu 2012. gada 20. janvarl.
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