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Pytania i odpowiedzi dotyczace wyniku oceny lekow zawierajacych nimesulid'

Zakonczono oceng bezpieczenstwa dotyczacego dziatania na watrobg postaci ,,do stosowania
ogoblnoustrojowego” lekow zawierajacych nimesulid. Dziatajacy przy Europejskiej Agencji Lekow
Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, Ze korzysci wynikajace

ze stosowania tych lekow nadal przewyzszaja ryzyko oraz ze istnieje potrzeba ograniczenia
stosowania tych lekow w celu zapewnienia, ze ryzyko rozwoju zaburzen watrobowych u pacjentow
zostanie utrzymane na mozliwie najnizszym poziomie. ,,Postaci do stosowania ogolnoustrojowego”,
takie jak tabletki, roztwory i czopki, wywieraja leczniczy wptyw, dzialajac na caly organizm. Komisja
Europejska poparta opini¢ CHMP, zalecajac dalsze ograniczenie polegajace na stosowaniu tych lekow
jako lekow drugiego rzutu (w przypadkach, kiedy nie uzyskano poprawy po wczesniejszym
stosowaniu przynajmniej jednego leku).

Co to jest nimesulid?

Nimesulid to nieselektywny niesteroidowy lek przeciwzapalny (NLPZ). Lek ten stosuje si¢ w leczeniu
ostrego (krotkotrwatego) bolu, w leczeniu objawowym bolu w przebiegu choroby zwyrodnieniowej
stawow (obrzeki stawow) oraz w pierwotnym zespole bolesnego miesiaczkowania (bdle w czasie
krwawienia miesiaczkowego). Produkty zawierajace nimesulid sa dostgpne od 1985 r. i dopuszczone
do obrotu w wielu panstwach cztonkowskich®. Leki te sa dostepne wylacznie na recepte.

Dlaczego dokonano ponownej oceny nimesulidu?

CHMP dokonatl ponownej oceny nimesulidu w 2007 r. z powodu obaw dotyczacych uszkodzenia
watroby. Oceng przeprowadzono w drodze procedury na mocy art. 107 wszczetej z powodu decyzji
urzedu ds. rejestracji lekow w Irlandii z maja 2007 r. o zawieszeniu pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu dla postaci do stosowania ogo6lnoustrojowego lekow zawierajacych nimesulid, gtownie

z powodu wystepowania zaburzen watrobowych. Komisja Europejska zwrocita si¢ do Komitetu

o0 przygotowanie opinii dotyczacej tego, czy na obszarze Unii Europejskiej nalezy utrzymac, zmienic,
zawiesi¢, czy tez wycofa¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla produktow zawierajacych
nimesulid.

Po zakonczeniu oceny we wrzesniu 2007 r. CHMP uznatl, ze dostepne dane nie stanowia podstawy do
zawieszenia wszystkich pozwolen na dopuszczenie do obrotu w Europie. Komitet zalecit jednak
wprowadzenie pewnych ograniczen dotyczacych sposobu przepisywania lekéw, takich jak:
ograniczenie wielko$ci opakowania do 30 dawek i wprowadzenie zmian do informacji dla lekarzy

i pacjentow w celu zmniejszenia ryzyka uszkodzenia watroby’.

Opinia CHMP przyjgta we wrzesniu 2007 r. zostata przekazana Komisji Europejskiej w celu wydania
ostatecznej decyzji. Proces ten obejmuje etap konsultacji ze Statym Komitetem ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi, ktory tworza przedstawiciele panstw cztonkowskich. Staty
Komitet nie zdotat osiagna¢ porozumienia; zatem w dniu 8 lutego 2008 r. Komisja Europejska

! Procedura na mocy art. 107 dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami.

* Nimesulid jest dostepny jako lek oryginalny i generyczny w nastepujacych panstwach cztonkowskich: Austria,
Bulgaria, Cypr, Czechy, Francja, Grecja, Litwa, Lotwa, Malta, Polska, Portugalia, Rumunia, Stowacja,
Stowenia, Wegry i Wtochy. Do grudnia 2007 r. lek byt rowniez dostgpny w Belgii.

3 Szczegoty dotyczace dziatan podjetych przez EMEA i ich wyniku znajduja si¢ w dokumencie pytan i
odpowiedzi opublikowanym we wrzes$niu 2007 r.
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zwrocita si¢ do CHMP o ponowne rozpatrzenie swojej opinii z uwzglednieniem nowych danych
dotyczacych ryzyka zaburzen watrobowych, a zwtaszcza nowych danych przedstawionych przez
Irlandig oraz o przyjrzenie si¢ sposobom minimalizacji ryzyka zwigzanego ze stosowaniem
nimesulidu.

Jakie dane zostaly poddane ocenie CHMP?

W ostatnio przeprowadzonej ocenie CHMP dokonat przegladu wszystkich przypadkow dziatan
niepozadanych ze strony watroby u pacjentdw przyjmujacych nimesulid, zgtoszonych od kwietnia
2007 r., w tym danych z Irlandii. Komitet ocenit takze wyniki badania symulacyjnego
przeprowadzonego przez wtoski urzad ds. rejestracji lekow. W badaniu tym wykorzystano istniejace
raporty dotyczace czgstosci wystgpowania dziatan niepozadanych po stosowaniu wszystkich NLPZ
w celu symulacji mozliwego wptywu, jaki mialoby zawieszenie pozwolenia dla nimesulidu na
czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych ze strony Zotadka i jelit. W symulacji uwzgledniono
wplyw zmiany leku przeciwbolowego przez pacjenta.

Komitet ocenit takze, czy oprocz srodkow zaproponowanych przez CHMP we wrze$niu 2007 r.

w panstwach cztonkowskich podj¢to dodatkowe dziatania majace na celu minimalizacj¢ ryzyka
zaburzen watrobowych u pacjentow stosujacych leki zawierajace nimesulid.

Jakie byly wnioski CHMP w nastepstwie ponownego rozpatrzenia opinii?

Po dokonaniu przegladu dodatkowych danych CHMP nie zmienit swojej opinii z wrzesnia 2007 r.,
zgodnie z ktora korzysci wynikajace z podawanych ogolnoustrojowo preparatow zawierajacych
nimesulid nadal przewyzszaja ryzyko, pod warunkiem, Ze stosowanie tych lekdw jest ograniczone

w celu zapewnienia, ze ryzyko rozwoju zaburzen watrobowych u pacjenta jest utrzymane na mozliwie
najnizszym poziomie.

CHMP zauwazyt, ze jedynymi dodatkowymi dziataniami podj¢tymi przez panstwa cztonkowskie byto
wprowadzenie zmian w kategorii dostgpnosci i w poziomie refundacji lekow zwierajacych nimesulid.
Oznaczato to, ze srodki zalecone we wrze$niu 2007 r., w tym zmiany w informacji o produkcie, byty
wlasciwe w celu zmniejszenia ryzyka zaburzen watrobowych zwiazanych ze stosowaniem nimesulidu.

CHMP uznat jednak, Ze korzysci i zagrozenia zwigzane ze stosowaniem nimesulidu nalezy ocenié

w szerszym kontekscie. Ocena ta powinna dotyczy¢ wszystkich potencjalnych zagrozen zwiazanych
ze stosowaniem leku, zwlaszcza ryzyka dziatan niepozadanych ze strony Zotadka i jelit, ktore byty
poza zakresem pierwotnej procedury na mocy art. 107. Ocena powinna by¢ przeprowadzona w ramach
oddzielnej procedury arbitrazu na mocy art. 31. Ten rodzaj procedury arbitrazu stosuje si¢ w sytuacji,
gdy w interesie Wspolnoty (z korzyscia dla wszystkich panstw cztonkowskich) lezy wypracowanie
wspolnego stanowiska w sprawie profilu korzysci do ryzyka danego leku.

Z powodu nasilenia dziatan niepozadanych Komisja Europejska zalecita wprowadzenie dalszych
srodkow majacych na celu zmniejszenie ryzyka wystgpowania tych dziatan niepozadanych. Komisja
Europejska zwrocita uwage na fakt, ze w niektdrych panstwach cztonkowskich wprowadzono
ograniczenie w stosowaniu nimesulidu, polegajace na uznaniu tego leku za lek drugiego rzutu. Takie
ograniczenie zostato zatem dodane do informacji o produkcie dla lekow zawierajacych nimesulid.
Ponadto Komisja wyraznie zalecita, aby firmy wprowadzajace do obrotu leki zawierajace nimesulid
informowaly lekarzy o zagrozeniach zwigzanych ze stosowaniem tych lekow.

Komisja Europejska wydata decyzje w dniu 16 pazdziernika 2009 .
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