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Fragor och svar om resultatet av granskningen av
lakemedel innehallande nimesulid ()

Granskningen av leverrelaterad sakerhet hos systemiska formuleringar av 1dkemedel innehallande
nimesulid har avslutats. Europei ska |ékemedel smyndighetens kommitté for humanl 8kemedel (CHMP)
drog slutsatsen att fordelarna med dessa ldkemedel anda uppvager riskerna och att det finns ett behov
av att begransa deras anvandning for att sdkerstélla att risken for att patienter utvecklar leverproblem
halls pa ett minimum. ” Systemiska formuleringar” & |akemedel som ges som en behandling i hela
kroppen, sdsom tabletter, [Gsningar och suppositorier. Europei ska kommissionen gav sitt stod for
CHMP:s yttrande med ytterligare en restriktion fér att begrénsa anvandningen av dessa |akemedel il
"andrahandsalternativ” (anvands nér behandling med minst ett annat |&kemedel har misslyckats).

Vad &r nimesulid?

Nimesulid &r ett icke-selektivt antiinflammatoriskt medel av icke-steroid natur (NSAID). Det anvands
for att behandla akut (kortvarig) smérta, symtom pa sméartsam artros (svullnad i lederna) och primar
dysmenorré (menstruationssmartor). L akemedel innehallande nimesulid har funnits tillgangliga sedan
1985 och & godkandai ett antal medlemsstater (°). De finns endast som receptbel agda lakemedel.

Varfor granskades nimesulid?

Nimesulid granskades av CHMP 2007 pa grund av problem med leverskador. Granskningen var ett
forfarande enligt artikel 107, vilket utlstes av beslutet av Irlands |akemedel smyndighet i| maj 2007 att
tillfaligt aterkalla godkannandet for forsajning for systemiska lakemedel innehdllande nimesulid,
framst pa grund av |everproblem. Europei ska kommissionen bad kommittén utarbeta ett yttrande om
huruvida godkannandena for forséljning av |akemedel innehdllande nimesulid skulle behdllas, andras,
tillfaligt terkallas eller drastillbakainom EU.

| dutet av granskningsperioden i september 2007 drog CHMP dlutsatsen att tillgangliga datainte
stodjer ett tillfalligt aterkallande av alla godkénnanden for forséljning i Europa. Det rekommenderades
dock att vissarestriktioner skulle 8&ggas det sétt varpa dessa lakemedel forskrivs, inklusive att
forpackningsstorleken skulle begransatill 30 doser, och att den information som [damnas till [8kare och
patienter andras for att begrénsa risken for leverskada (°).

CHMP:s yttrande som antogs i september 2007 6verlamnades till Europei ska kommissionen s att den
kunde fatta ett dlutgiltigt beslut. Detta forfarande omfattar ett samrad med Standiga kommittén for
humanlakemedel, ett organ med representanter fran medlemsstaterna. Sténdiga kommittén kunde inte
na en 6verenskommelse, och den 8 februari 2008 bad darfor Europei ska kommissionen CHMP att
Overvaga sitt yttrande ytterligare genom att ta hansyn till nya data om riskerna for leverproblem, i
synnerhet nya data som tillhandahallits av Irland, och undersoka hur riskerna med nimesulid kan
minimeras.

(%) Forfarande enligt artikel 107 i direktiv 2001/83/EG, i dess senaste lydelse.

(%) Nimesulid finns tillgangligt som markesl akemedel och generiska lakemedel i foljande medlemsstater:
Osterrike, Bulgarien, Tjeckien, Cypern, Frankrike, Grekland, Ungern, Italien, Lettland, Litauen, Malta, Polen,
Portugal, Ruménien, Slovakien och Slovenien. Fram till december 2007 fanns det &ven i Belgien.

(®) Detaljerna om de &tgérder som vidtagits av EMEA och deras resultat finns i dokumentet med frégor och svar
som publiceradesi september 2007.
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Vilka data har CHMP granskat?

| den senaste granskningen har CHMP tittat pa alla rapporter om biverkningar som paverkar levern
hos patienter som tar nimesulid, vilka rapporterats sedan april 2007, inklusive dem fran Irland.
Kommittén har ocksa granskat resultaten fran en italiensk ” simuleringsstudie”, som genomforts av den
italienska |akemedel smyndigheten. Denna studie anvande befintliga rapporter om
biverkningsfrekvensen for alla NSAID for att simulera den mojliga effekt som ett tillfalligt
aterkallande av godkannandet for forsajning for nimesulid skulle ha pa frekvenserna av biverkningar
som paverkar mage och tarm. Simuleringen tog hansyn till effekten av att patienter byter till
alternativa smértstillande medel.

Kommittén har ocksa undersokt om medlemsstaterna vidtog ytterligare &tgérder forutom dem som
foreslogs av CHMP i september 2007 for att minimerarisken for leverproblem hos patienter som
anvander |akemedel innehdllande nimesulid.

Vilka dutsatser drog CHMP av granskningen?

Baserat pa den extrainformation som granskats har CHMP inte andrat sina slutsatser fran september
2007, namligen att fordelarna med systemiska formuleringar av nimesulid anda uppvéger riskerna,
forutsatt att anvandningen av dessa lékemedel begransas for att sakerstélla att riskerna for att patienter
utvecklar leverproblem halls pa ett minimum.

CHMP noterade att de enda extra dgarder som vidtagits av medlemsstaterna var andringar av
forskrivningsstatus eller erséttningsnivaer for [akemedel innehdllande nimesulid. Detta tyder pa att de
atgarder som rekommenderadesi september 2007, daribland andringarnai forskrivningsinformation,
var lampliga for att minskarisken for leverproblem i samband med anvandning av nimesulid.

CHMP drog dock vidare slutsatsen att fordelarna och riskerna med nimesulid bor bedomasi ett storre
sammanhang. Denna granskning bér undersoka alla méjliga risker med |ékemedlet, sérskilt risken for
biverkningar som paverkar mage och tarm, vilkalag utanfor ramen for det ursprungliga forfarandet
enligt artikel 107. Det bor skei ett separat hanskjutningsforfarande enligt artikel 31. Dennatyp av
hanskjutande anvands nér det & av "intresse for Europeiska gemenskapen” (till nyttafor ala
medlemsstater) att fa en gemensam syn pa nytta/risk-balansen for ett |akemedel.

Pa grund av biverkningarnas allvarlighetsgrad rekommenderade Europeiska kommissionen att
ytterligare atgarder skulle vidtas for att sékerstélla att risken for dessa biverkningar minskas.

Europei ska kommissionen noterade att nimesulid i vissa medlemsstater endast far anvandas som
andrahandsalternativ fér behandling. Begrénsningen lades darfor till i forskrivningsinformationen for
|akemedel innehdllande nimesulid. Kommissionen klargjorde ocksa att de foretag som marknadsfor
|akemedel innehdllande nimesulid ska informeralékarna om riskerna med |akemedien.

Europei ska kommissionen utféardade ett beslut den 16 oktober 2009.
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