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Pytania i odpowiedzi dotyczace oceny lekdéw
zawierajgcych nimesulid do stosowania
ogdlnoustrojowego

Wynik procedury na mocy art. 31 dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami

Komisja Europejska zakonczyta ocene bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania lekow zawierajacych
nimesulid do stosowania ogdlnoustrojowego (w postaci kapsutek, tabletek, czopkéw, proszku i
granulatu do sporzadzania roztworu doustnego). Dziatajacy przy Agencji Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze korzysci ze stosowania ogdlnoustrojowego
nimesulidu nadal przewyzszaja ryzyko, ale stosowanie nalezy ograniczy¢ do leczenia ostrego bélu i
pierwotnego zespotu bolesnego miesigczkowania. Komitet wydat zalecenie, ze leku nie nalezy juz
stosowac w leczeniu bdélu w przebiegu choroby zwyrodnieniowej stawdw.

Co to jest nimesulid?

Nimesulid jest nieselektywnym niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ). Jest stosowany w
leczeniu:

e ostrego (krétkotrwatego) bolu,
e bolu w przebiegu choroby zwyrodnieniowej stawéw (obrzeki stawow),
e pierwotnego zespotu bolesnego miesigczkowania (bdle w czasie krwawienia miesigczkowego).

Leki zawierajgce nimesulid sg dostepne od 1985 r. i sg dopuszczone do obrotu w wielu panstwach
cztonkowskich. Sg wydawane wytacznie z przepisu lekarza.

Leki zawierajace nimesulid do stosowania ogdlnoustrojowego sg dostepne w nastepujacych panstwach
cztonkowskich: w Butgarii, Czechach, na Cyprze, we Francji, w Grecji, na Litwie, Ltotwie, Malcie, w
Polsce, Portugalii, Rumunii, na Stowacji, w Stowenii, na Wegrzech i we Wtoszech. W Austrii i Irlandii
leki zawierajace nimesulid sa zatwierdzone, ale nie sa wprowadzone do obrotu.

Dlaczego dokonano ponownej oceny nimesulidu?

Ocene nimesulidu przeprowadzono w 2007 r. z powodu zastrzezen dotyczacych uszkodzenia watroby.
Procedure oceny wszczeto z powodu decyzji irlandzkiego urzedu ds. rejestracji lekow z maja 2007 r. o
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zawieszeniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla lekow zawierajacych nimesulid do stosowania
ogdlnoustrojowego z powodu nowych danych dotyczacych przypadkdéw piorunujgcej niewydolnosci
watroby wymagajacej przeszczepienia watroby!. Komitet uznat wtedy, ze korzyéci wynikajace ze
stosowania postaci nimesulidu do stosowania ogdlnoustrojowego nadal przewyzszaja ryzyko, pod
warunkiem wprowadzenia ograniczen w stosowaniu tych lekéw w celu zapewnienia, ze ryzyko rozwoju
zaburzen czynnos$ci watroby u pacjentdw zostanie utrzymane na mozliwie najnizszym poziomie. W tym
celu Komitet zalecit ograniczenie czasu trwania leczenia do maksymalnie 15 dni (ograniczono takze
wielkos¢ opakowan do ilosci dawek potrzebnej na dwa tygodnie leczenia), ograniczenie stosowania
nimesulidu do leczenia drugiego rzutu i wyrazne poinformowanie lekarzy o ryzyku. CHMP uznat takze,
ze potrzebna jest petniejsza ocena nimesulidu, w ktérej rozpatrzone zostang wszystkie mozliwe
zagrozenia, zwlaszcza ryzyko dziatan niepozadanych ze strony zotadka i jelit, ktore nie zostaly objete
zakresem pierwotnej oceny.

W wyniku tego, w dniu 19 stycznia 2010 r. Komisja Europejska zwrdcita sie do CHMP o
przeprowadzenie petnej oceny stosunku korzysci do ryzyka ze stosowania nimesulidu i wydanie opinii
odnosnie do zasadnoséci utrzymania, zmiany, zawieszenia badz wycofania pozwolen na dopuszczenie do
obrotu dla lekéw zawierajacych nimesulid do stosowania ogdlnoustrojowego na terenie Unii
Europejskiej.

Jakie dane zostaly poddane ocenie CHMP?

Komitet dokonat oceny dostepnych danych ze zgtoszen spontanicznych dziatan niepozadanych po
wprowadzeniu do obrotu, raportow badan i badan epidemiologicznych (w oparciu o populacje
pacjentéw). Dokonat takze oceny danych z piSmiennictwa naukowego, w tym opublikowanych badan
klinicznych, przegladdw i przegladdéw przekrojowych oraz ztozonych analiz wynikéw réznych badan
(analiz zbiorczych i metaanaliz).

Jakie sa wnioski CHMP?

Komitet zwrécit uwage, ze w badaniach do oceny skutecznosci nimesulidu w tagodzeniu ostrego bélu
wykazano, ze ma on takg sama skutecznosc¢ jak inne leki przeciwbdlowe z klasy NLPZ, takie jak
diklofenak, ibuprofen i naproksen.

W odniesieniu do bezpieczenstwa, Komitet zwrécit uwage, ze stosowanie nimesulidu wigze sie z takim
samym ryzykiem wywotania zaburzen zotadkowo-jelitowych, jak stosowanie innych lekéw z klasy
NLPZ. Wiele ograniczen w celu ograniczenia ryzyka uszkodzenia watroby wprowadzono juz wczesniej,
w tym ograniczenie stosowania do leczenia drugiego rzutu, stosowanie najnizszych skutecznych dawek
przez mozliwie najkrétszy czas i okreslenie maksymalnego czasu trwania leczenia w ostrym bdlu.

CHMP uznat, ze stosowanie nimesulidu wigze sie z wiekszym ryzykiem toksycznego wptywu na watrobe
w poréwnaniu z innymi rodzajami leczenia przeciwzapalnego. Obecnie, jako kolejne ograniczenie,
CHMP zaleca, aby postaci nimesulidu do stosowania ogdlnoustrojowego nie stosowacé w leczeniu bdlu w
przebiegu choroby zwyrodnieniowej stawdw. Komitet uznat, ze stosowanie ogdlnoustrojowe nimesulidu
w leczeniu bdlu w przebiegu choroby zwyrodnieniowej stawdw, ktdra jest schorzeniem przewlektym,
zwiekszy ryzyko stosowania tych lekéw w leczeniu dtugoterminowym i w konsekwencji ryzyko
uszkodzenia watroby.

1 Art. 107 dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami. Wszystkie informacje znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem Regulatory > Human medicines > Referral procedures> Final decisions
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Nimesulide/human_referral_000115.jsp&murl=menus/regulations/regulations.jsp&mid=WC0b01ac0580024e9a

Jakie sq zalecenia dla pacjentow i lekarzy przepisujacych lek?

e Lekarze przepisujacy lek nie powinni zaleca¢ stosowania nimesulidu w leczeniu bdlu w przebiegu
choroby zwyrodnieniowej stawow.

e Lekarz powinni dokona¢ ponownej oceny leczenia pacjentéw z chorobg zwyrodnieniowg stawdéw w
celu ustalenia odpowiedniego alternatywnego sposobu leczenia.

e Nimesulid powinien by¢ stosowany wytacznie jako lek drugiego rzutu w leczeniu ostrego bélu lub
pierwotnego zespotu bolesnego miesigczkowania.

e Pacjenci obecnie leczeni nimesulidem w postaci do stosowania ogdlnoustrojowego z powodu bélu w
przebiegu choroby zwyrodnieniowej stawdw powinni zgtosi¢ sie do lekarza w celu ustalenia
alternatywnego sposobu leczenia.

e W razie watpliwosci pacjenci powinni poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Komisja Europejska wydata decyzje w dniu 20 stycznia 2012 r.
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