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Fragor och svar om granskningen av systemiska
lakemedel innehallande nimesulid

Resultat av ett forfarande enligt artikel 31 i direktiv 2001/83/EG i dess
senaste lydelse

Europeiska lakemedelsmyndigheten har avslutat en granskning av séakerheten och effekten for
systemiska lakemedel som innehaller nimesulid (kapslar, tabletter, suppositorier och pulver eller
granulat till oral suspension). Myndighetens kommitté for humanlédkemedel (CHMP) fann att nyttan
med nimesulid fortsatter att vara storre an riskerna men att dess anvandning bodr begransas till
behandling av akut smarta och primar dysmenorré. Den utfardade en rekommendation att det inte
langre bor anvandas for att behandla smértsam artros.

Vad ar nimesulid?

Nimesulid ar ett icke-selektivt antiinflammatoriskt medel av icke-steroid natur (NSAID). Det har
anvants for att behandla:

e akut (kortvarig) smarta,
e smartsam artros (svullnad i lederna),
e primar dysmenorré (menstruationssmartor).

Lakemedel innehallande nimesulid har funnits tillgangliga sedan 1985 och ar godkanda i ett antal
medlemsstater. De finns endast som receptbelagda lakemedel.

Systemiska lakemedel innehallande nimesulid finns tillgangliga i féljande medlemsstater: Bulgarien,
Cypern, Frankrike, Grekland, Italien, Lettland, Litauen, Malta, Polen, Portugal, Rumanien, Slovakien,
Slovenien, Tjeckien och Ungern. Nimesulid-innehallande likemedel ar godkanda i Irland och i Osterrike
men marknadsfors inte dar.

Varfor granskades nimesulid?

Nimesulid granskades 2007 pa grund av problem med leverskador. Granskningsférfarandet utlostes av
Irlands lakemedelsmyndighets beslut i maj 2007 att tillfalligt aterkalla godkannandet for forsaljning for
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systemiska lakemedel innehallande nimesulid, till féljd av ny information om fall av fulminant
leversvikt som kraver levertransplantation.! Kommittén drog slutsatsen att fordelarna med systemiska
formuleringar av nimesulid anda uppvager riskerna, forutsatt att anvandningen av dessa lakemedel
begransas for att sakerstélla att riskerna for att patienter utvecklar leverproblem halls pa ett minimum.
Darfor reckommenderade kommittén att behandlingstiden skulle begréansas till som langst 25 dagar
(forpackningar begransades ocksa till behandling under tva veckor), att nimesulid endast skulle
anvandas som andrahandsalternativ for behandling, och att lakare skulle tydligt informeras om risken.
CHMP fann dessutom att det krdvdes en mer fullstdndig granskning av nimesulid fér att undersdka alla
potentiella risker med lakemedlet, sarskilt risken for biverkningar som paverkar mage och tarm, vilka
lag utanfér ramen for den ursprungliga granskningen.

Den 19 januari 2010 bad darfor Europeiska kommissionen CHMP att utfora en fullstédndig utredning av
nytta-riskforhallandet for nimesulid och att utfarda ett yttrande som faststéller om godkannandena for
forsaljning for systemiska lakemedel innehallande nimesulid ska kvarstd, andras, tillfalligt upphavas
eller dras in inom hela EU.

Vilka data har CHMP granskat?

Kommittén granskade tillgangliga data efter godkannande for forsaljning fran spontana rapporter om
biverkningar, enskilda studierapporter och epidemiologiska (populationsbaserade) studier. Den
granskade ocksa data fran den publicerade litteraturen, bland annat publicerade kliniska studier,
granskningar och dversikter och kombinerade analyser av resultat fran olika studier (samlade analyser
och meta-analyser).

Vilka slutsatser drar CHMP?

Kommittén noterade att studierna av nimesulids effekt vid lindring av akut smarta har visat att det ar
lika effektivt som andra smartstillande NSAID sasom diklofenak, ibuprofen och naproxen.

P& sakerhetsomradet noterade kommittén att nimesulid har samma risk for att ge upphov till mag- och
tarmproblem som andra NSAID. For att begransa risken for biverkningar som paverkar levern har
redan flera tidigare begransningar inforts, daribland begréansning till andrahandsalternativ for
behandling, anvandning av lagsta effektiva doseringar under kortast mdjliga tid, och maximal
behandlingstid for akut smarta.

CHMP fann att nimesulid var forknippat med en forhojd risk for levertoxicitet i jaAmforelse med andra
antiinflammatoriska behandlingar. CHMP rekommenderar nu, som ytterligare restriktion, att systemiskt
nimesulid inte langre bér anvéandas for att behandla smartsam artros. Kommittén fann att
anvandningen av systemisk nimesulid for att behandla smartsam artros, som &r en kronisk sjukdom,
kommer att 6ka risken med de lakemedel som anvands for langvarig behandling med en efterféljande
forhojd risk for leverskada.

Vilka ar rekommendationerna for patienter och forskrivare?

e Forskrivare ska inte langre forskriva systemiskt nimesulid for att behandla smartsam artros.

e Forskrivare ska granska behandlingen av patienter som behandlas for smartsam artros med tanke
pa att valja en lamplig alternativ behandling.

! Artikel 107 i direktiv 2001/83/EG, i dess senaste lydelse. All information finns p& EMA:s webbplats under Regulatory >
Human medicines > Referral procedures> Final decisions
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e Nimesulid ska bara anvandas som andrahandsalternativ, och bara vid behandling av akut smarta
eller priméar dysmenorreé.

e Patienter som for tillfallet behandlas med systemiskt nimesulid fér smartsam artros bor kontakta
lakare for att fa en alternativ behandling.

e Patienter som har fragor bor tala med lakare eller apotekspersonal.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 20 januari 2012.
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