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Mistogsijiet u twegibiet dwar ir-rizultat tar-revizjoni ta’
medi¢ini li fihom nimesulide'

Ir-revizjoni tas-sigurta relatata mal-fwied ta’ ‘formulazzjonijiet sistemi¢i’ ta’ medic¢ini li fihom
nimesulide ntemmet. I1-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghal UZzu mill-Bniedem (CHMP) tal-
Agenzija Ewropea tal-Medicini ikkonkluda li I-benefic¢ji ta” dawn il-medicini ghadhom jisbqu r-
riskji, u li hemm bzonn li l-uzu taghhom jigi ristrett sabiex ikun zgurat li r-riskju tal-pazjenti li
jizviluppaw problemi fil-fwied jinzamm f’livell minimu. ‘Formulazzjonijiet sistemi¢i’ huma medi¢ini
li jinghataw bhala kura mal-gisem kollu, bhal pilloli, soluzzjonijiet u suppozitorji. II-Kummissjoni
Ewropea approvat 1-opinjoni tas-CHMP b’restrizzjoni ohra li jkun limitat I-uzu ta’ dawk il-medi¢ini
ghal ‘linja sekondarja’ (uzati meta ghallingas medi¢ina wahda ma tkunx irnexxiet).

X’inhi nimesulide?

Nimesulide hija medi¢ina anti-inffammatorja mhux sterojdali mhux selettiva (NSAID). Tintuza biex
tikkura ugigh akut (perjodu ta’ Zmien qasir), u s-sintomi ta’ osteoartrite b’ugigh (nefha fil-gogi) u
dismenorrea primarja (ugigh tal-period). Prodotti li fihom nimesulide ilhom disponibbli sa mill-1985 u
huma awtorizzati f"ghadd ta’ Stati Membri®. Jistghu jinkisbu biss b’ricetta ta’ tabib.

Ghaliex giet riveduta nimesulide?

Nimesulide giet riveduta mis-CHMP f1-2007 minhabba thassib b’korriment tal-fwied. Ir-revizjoni
kienet proc¢edura ta’ Artikolu 107 li nbdiet bid-de¢izjoni tal-awtorita regolatorja tal-mediéini tal-
Irlanda f"Mejju 2007 biex tissospendi l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal medicini sistemi¢i li
fihom nimesulide, I-iktar minhabba problemi fil-fwied. Il-Kummissjoni Ewropea talbet lill-Kumitat
biex ihejji opinjoni dwar jekk l-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghal prodotti li fihom
nimesulide ghandhomx jinzammu, jinbidlu, jigu sospizi jew jigu rtirati madwar I-UE.

Fi tmiem ir-revizjoni f’Settembru 2007, is-CHMP ikkonkluda li d-dejta disponibbli ma appoggjatx
sospensjoni tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq kollha fl-Ewropa. Madankollu, irrakkomanda
li ghandhom jitpoggew xi restrizzjonijiet fuq il-mod kif dawn il-medi¢ini jinghataw b’ricetta ta’ tabib,
inkluz li d-daqs tal-pakkett ikun limitat ghal 30 doza, u li l-informazzjoni pprovduta lit-tobba u lill-
pazjenti tigi emendata biex ikun limitat ir-riskju ta’ korriment tal-fwied”.

L-opinjoni tas-CHMP adottata f*Settembru 2007 giet trasmessa lill-Kummissjoni Ewropea sabiex tkun
tista’ tohrog decizjoni finali. Dan il-process jinvolvi pass ta’ konsultazzjoni mal-Kumitat Permanenti
ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem, korp ta’ rapprezentanti mill-Istati Membri. I1-
Kumitat Permanenti ma setax jasal ftehim, u ghalhekk, fit-8 ta’ Frar 2008, il-Kummissjoni Ewropea
talbet lis-CHMP biex jikkunsidra aktar 1-opinjoni tieghu, billi jikkunsidra dejta gdida dwar ir-riskju ta’
problemi fil-fwied, b’mod partikolari dejta gdida pprovduta mill-Irlanda, u jhares lejn modi kif jigi
minimizzat ir-riskju asso¢jat ma’ nimesulide.

! Procedura skont I-Artikolu 107 tad-Direttiva 2001/83/KE, kif emendata.

* Nimesulide jigi bhala medicini tad-ditta u generici fl-Istati Membri li gejjin: L-Awstrija, il-Bulgarija, ir-
Repubblika Ceka, Cipru, Franza, il-Gre¢ja, I-Ungerija, I-Italja, il-Latvja, il-Litwanja, Malta, il-Polonja, il-
Portugall, ir-Rumanija, is-Slovakkja u s-Slovenja. Sa Dicembru 2007, kienet disponibbli wkoll fil-Belgju.
? Id-dettalji dwar l-azzjonijiet mehudin mill-EMEA u r-rizultati taghhom jistghu jinstabu fid-dokument
mistogsija u twegiba ippubblikat f’Settembru 2007.
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Liema dejta irreveda s-CHMP?

Fl-ahhar revizjoni, is-CHMP hares lejn ir-rapporti kollha tal-effetti sekondarji li jaffetwaw il-fwied
f’pazjenti li jiehdu nimesulide li gew irrapportati minn April 2007, inkluzi dawk mill-Irlanda. II-
Kumitat irreveda wkoll ir-rizultati minn ‘studju ta’ simulazzjoni’ Taljan, maghmul mill-awtorita
regolatorja Taljana tal-medicini. Dan I-istudju ghamel uzu minn rapporti ezistenti tar-rata tal-effetti
sekondarji bI-NSAIDs kollha sabiex ghamel simulazzjoni tal-effetti possibbli li jista’ jkollha
sospensjoni ta’ nimesulide fuq ir-rati tal-effetti sekondarji li jaffettwaw l-istonku u l-imsaren. Is-
simulazzjoni ikkunsidrat I-impatt tal-pazjenti li jagilbu ghal medi¢ini kontra l-ugigh alternattivi.
[I-Kumitat hares ukoll lejn jekk 1-Istati Membri hadux mizuri addizjonali ma’ dawk proposti mis-
CHMP f’Settembru 2007, sabiex jiminimizzaw ir-riskju ta’ problemi fil-fwied f’pazjenti li juzaw
medi¢ini li fihom nimesulide.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tar-revizjoni?

Fuq il-bazi tal-informazzjoni addizjonali riveduta, is-CHMP ma biddilx il-konkluzjonijiet tieghu minn
Settembru 2007, jigifieri li I-benefi¢¢ji ta’ formulazzjonijiet sistemici ta’ nimesulide xorta huma akbar
mir-riskji taghhom, sakemm I-uzu ta’ dawn il-medi¢ini huwa ristrett sabiex jizgura li r-riskju tal-
pazjenti li jkunu ged jizviluppaw problemi tal-fwied jinzamm l-inqas possibbli.

Is-CHMP innota li l-uni¢i mizuri addizjonali li hadu l-Istati Membri kienu tibdiliet fl-istat tal-
preskrizzjoni jew livelli ta’ rimbors ghal medi¢ini li fihom nimesulide. Dan issuggerixxa li I-mizuri
rrakkmandati f*Settembru 2007, inkluzi t-tibdiliet fl-informazzjoni ghall-preskrizzjoni, kienu adegwati
biex inaqqgsu r-riskju ta’ problemi tal-fweid asso¢jati ma’ nimesulide.

Madankollu, is-CHMP ikkonkluda wkoll li I-benefi¢¢ii u r-riskji ta’ nimesulide ghandhom jigu
evalwati f’kuntest usa’. Din ir-revizjoni ghandha thares lejn ir-riskji potenzjali kollha tal-medi¢ini,
b’mod specjali l-effetti sekondarji li jaffettwaw l-istonku u l1-imsaren, li kienu barra mill-ghan tal-
proc¢edura originali tal-Artikolu 107. Din ghandha ssir fi pro¢edura ta’ referenza Artikolu 31’
separata. Din it-tip ta’ referenza tintuza meta tkun ta’ ‘interess ghall-Komunita’ (ghall-beneficcju tal-
Istati Membri kollha) sabiex ikun hemm harsa komuni lejn il-bilan¢ benefi¢¢ju-riskju ta’ medicina.

Minhabba s-severita tal-effetti sekondarji, il-Kummissjoni Ewropea rrakkmandat 1i ghandhom
jittiehdu mizuri ohrajn sabiex ikun zgurat li jitnaqqas ir-riskju ta’ dawn l-effetti sekondarji. I1-
Kummissjoni Ewropea innotat li, f’xi Stati Membri, nimesulide kienet ristretta ghal trattament tal-linja
sekondarja. Ir-restrizzjoni giet ghalhekk mizjuda mal-informazzjoni ghall-prekrizzjoni ta’ medicini li
fihom nimesulide. II-Kummissjoni ghamlitha ¢ara wkoll li 1-kumpaniji li poggew medi¢ini li fihom
nimesulide fis-suq ghandhom jinfurmaw lit-tobba bir-riskji tal-medicini.

[1I-Kummissjoni harget decizjoni fis-16 ta’ Ottubru 2009.
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