ANEKS IV

WARUNKI PRZYZNANIA POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Warunki przyznania pozwolen na dopuszczenie do obrotu

Podmioty odpowiedzialne posiadajace pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych
zawierajacych nimesulid (posta¢ systemowa) musza speinic¢ nastepujace warunki zwigzane z
nadzorem po wprowadzeniu do obrotu, badaniami i analizami oraz przekazywaniem informacji.

Nadzér po wprowadzeniu do obrotu

Podmioty odpowiedzialne udoskonala analizy medyczne, usprawnia monitorowanie czestotliwosci
przesytania danych i poprawia jako$¢ raportow o bezpieczenstwie poszczegodlnych przypadkow
stosowania nimesulidu.

Co 6 miesigcy podmiot odpowiedzialny bedzie wysyta¢ w raportach PSUR wszystkie raporty o
bezpieczenstwie 1 informacje o seriach zabiegdw odnoszace si¢ do nimesulidu. Raporty PSUR
powinny zawiera¢ szczegotowy przeglad reakcji ze strony watroby. Reakcje ze strony watroby
powinny by¢ zbiorczo ujgte w raporcie i obejmowac okres, do ktorego odnosi si¢ dany raport PSUR.
Szczegblng uwage nalezy zwroci¢ na wskazanie, dawkowanie 1 dlugos¢ leczenia.

Raporty PSUR powinny by¢ przedstawione do oceny wlasciwym organom krajowym.

Badania i analizy

e Podmioty odpowiedzialne przeprowadza przedkliniczne badanie dotyczace rozpoznawania
reaktywnych metabolitow i informacji o adduktach biatkowych.

e Podmioty odpowiedzialne dokonaja przegladu danych epidemiologicznych w celu analizy
ryzyka uszkodzenia watroby zwigzanego ze stosowaniem nimesulidu, w poréwnaniu do
stosowania innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ).

e Podmioty odpowiedzialne przeprowadza retrospektywne badanie kohortowe w o$rodkach
transplantacyjnych. Badanie to powinno dotyczy¢ wzglednego ryzyka stosowania nimesulidu
w porownaniu do stosowania innych NLPZ pod wzgledem wywotywania ostrych reakcji ze
strony watroby prowadzacej do przeszczepu. To retrospektywne badanie powinno prowadzi¢
nastepnie do prospektywnego badania w osrodkach transplantacyjnych. W ciagu 3 miesigcy
od zamknigcia koncowego sprawozdania z badania retrospektywnego nalezy przedtozy¢
protokot CHMP do przegladu i uzgodnienia.

Koncowe raporty z powyzszych badan nalezy przedtozy¢ do oceny wiasciwym organom krajowym.
Przekazywanie informacji

e Podmioty odpowiedzialne powinny przedtozy¢ CHMP zmieniony plan zarzadzania ryzykiem
dla nimesulidu, majac na uwadze uwagi podniesione w trakcie procedury. Dalsze aktualizacje
planu zarzadzania ryzykiem nalezy przedtozy¢ do oceny na szczeblu krajowym.

e Podmioty odpowiedzialne powinny poinformowaé pracownikow stuzby zdrowia o wynikach
niniejszego przegladu nimesulidu za posrednictwem ,,Bezposredniego komunikatu dla
pracownikow stuzby zdrowia”(ang. Direct Healthcare Professional Communication — DHPC),
ktérego tre$¢ zostanie uzgodniona wspolnie z CHMP. Komunikat obejmie wyczerpujace
informacje na temat zagrozen dla bezpieczenstwa zwigzanych ze stosowaniem nimesulidu.
Projekt DHPC nalezy przedtozy¢ CHMP w ciagu miesiaca od przyjgcia decyzji przez Komisje.

e Podmioty odpowiedzialne powinny przeprowadzi¢ monitoring w celu oceny skutecznosci
informowania o zagrozeniach zwiazanych ze stosowaniem nimesulidu. Co sze$¢ miesigcy
wlasciwym organom krajowym nalezy przedstawi¢ do oceny sprawozdanie jako czg$¢ raportu
PSUR (poczawszy od uptywu szesciu miesiecy od przyjecia decyzji przez Komisjg).
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Podmioty odpowiedzialne powinny przeprowadzi¢ badanie majace na celu objasnienie
sposobow stosowania nimesulidu w wybranych panstwach cztonkowskich UE w celu
rozpoznania ewentualnego nieprawidtowego stosowania. Po roku od przyjecia decyzji przez
Komisj¢ wlasciwym organom krajowym zostanie przekazany raport do oceny.



