ANEXA IV

CONDITIILE AUTORIZATIEI DE INTRODUCERE PE PIATA



Conditiile autorizatiei de introducere pe piata

Titularii autorizatiilor de introducere de piata pentru produsele medicamentoase care contin
nimesulida (formula sistemica) trebuie sd indeplineasca urmatoarele conditii referitoare la
supravegherea ulterioara introducerii pe piata, studii, analize si comunicari.

Supraveghere ulterioara introducerii pe piata

Titularii autorizatiilor de introducere pe piata trebuie sa amelioreze raportul medical, sa
perfectioneze monitorizarea ritmului de raportare si s imbunatateasca calitatea rapoartelor de
sigurantd pentru cazuri individuale pentru nimesulida.

Titularii autorizatiilor de introducere pe piata trebuie sd urgenteze si sa transmita toate rapoartele
de siguranta si seriile de cazuri din PSUR pentru nimesulida, la fiecare sase luni. Aceste PSUR ar
trebui sa includa o prezentare speciala a reactiilor hepatice. Reactiile hepatice trebuie prezentate
cumulativ si pentru perioada acoperita de PSUR. Trebuie acordata o atentie speciald indicatiei,
dozajului si duratei tratamentului.

PSUR trebuie transmise pentru evaluare autoritatilor nationale competente.

Studii si analize

e Titularii autorizatiilor de introducere pe piata trebuie sa efectueze un studiu preclinic pentru
identificarea metabolitilor reactivi si a informatiilor privind aductul de proteina.

e Titularii autorizatiilor de introducere pe piata trebuie sa efectueze o analiza a datelor
epidemiologice pentru evaluarea riscului nimesulidei de afectare hepatica fatd de alte AINS.

e Titularii autorizatiilor de introducere pe piata trebuie sa efectueze un studiu de cohorta
retrospectiv in centre de transplant. Acest studiu trebuie s abordeze riscul relativ ca
nimesulida, comparativ cu alte AINS, sa provoace reactii hepatice severe care duc la
transplant. Acest studiu retrospectiv trebuie sa fie urmat de un studiu prospectiv de urmarire in
centrele de transplant. Protocolul trebuie transmis CHMP pentru analiza si acord in termen de
3 luni de la incheierea raportului final al studiului retrospectiv.

Rapoartele finale ale studiilor mentionate anterior trebuie transmise pentru evaluare autorita! Jilor
nationale competente.

Comunicare

e Titularii autorizatiei de introducere pe piaté trebuie sa transmitd CHMP un Plan revizuit de
gestionare a riscurilor pentru nimesulida, tinind seama de comentariile facute in cadrul acestei
proceduri. Versiunile actualizate ulterioare ale Planului de gestionare a riscurilor trebuie
transmise pentru evaluare autoritatilor nationale competente.

e Titularii autorizatiilor de introducere pe piata trebuie s informeze personalul medico-sanitar
cu privire la rezultatele analizei privind nimesulida printr-o comunicare directa (Direct
Healthcare Professional Communication — DHPC) care va fi redactata in acord cu CHMP.
Comunicarea include informatii cuprinzatoare referitoare la riscurile pentru siguranta asociate
cu utilizarea nimesulidei. Proiectul DHPC trebuie transmis CHMP in termen de o luna de la
adoptarea Deciziei Comisiei.

e Titularii autorizatiilor de introducere pe piata desfdsoara o activitate de monitorizare pentru a
evalua eficienta comunicarii privind nimesulida. Autoritatilor nationale competente li se
transmite, la fiecare 6 luni, un raport pentru evaluare, in cadrul PSUR (incepand cu primul
semestru de la adoptarea Deciziei Comisiei).



Titularii autorizatiilor de introducere pe piata trebuie sd efectueze un sondaj pentru a preciza
modalitétile de utilizare a nimesulidei in statele membre ale UE selectate si a identifica
eventualele utilizari necorespunzatoare. Autoritatilor nationale competente li se transmite un
raport pentru evaluare in termen de un an de la adoptarea Deciziei Comisiei.



