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Comunicat de presa EMA
referitor la finalizarea evaluarii medicamentelor cu efect sistemic care
contin nimesulida

Utilizarea medicamentelor care contin nimesulida urmeaza a fi restransa
la tratamentul durerilor acute si al dismenoreei primare

Comitetul stiintific pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Human
Medicinal Products = CHMP) al EMA a concluzionat ca beneficiile
medicamentelor cu efect sistemic care contin nimesulida depasesc 1n
continuare riscurile pe care le prezinta in tratarea pacientilor cu dureri acute si
in dismenoreea primard. Cu toate acestea, CHMP recomanda ca aceste
medicamente sa nu se mai utilizeze in tratamentul simptomatic al formelor de
osteoartrita.

Nimesulida este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS), utilizat
in tratamentul durerilor acute, in tratamentul simptomatic al formelor
dureroase de osteoartritd si al dismenoreei primare.

La solicitarea Comisiei Europene, ca urmare a existentei in continuare a unor
temeri de afectare gastro-intestinala si hepatica de catre aceste medicamente,
Comitetul a declansat o evaluare completd a beneficiilor si a riscurilor
medicamentelor cu efect sistemic care contin nimesulida.

CHMP a analizat datele rezultate din studiile epidemiologice efectuate de
catre Detinatorul Autorizatiei de Punere pe Piata (DAPP) la solicitarea CHMP
in anul 2007, precum si toate rapoartele disponibile asupra reactiilor adverse
si datele din literatura de specialitate.

Comitetul a mentionat ca nimesulida este la fel de eficientd in tratamentul
durerii acute ca si alte medicamente antiinflamatoare precum diclofenac,
ibuprofen si naproxen.
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Tn privinta sigurantei, CHMP a constatat ci nimesulida prezinti acelasi risc de
aparitie a toxicitatii gastrointestinale ca si cel produs de alte medicamente
AINS. CHMP a concluzionat ca nimesulida a fost asociata cu un risc mai
mare de aparitie a toxicitafii hepatice comparativ cu riscul produs de alte
medicamente AINS. Anterior, Comitetul impusese mai multe restrictii de
utilizare a medicamentelor cu efect sistemic care contin nimesulida, in
vederea reducerii riscului de afectare hepatica. In urma analizarii tuturor
datelor disponibile, CHMP recomanda acum ca restrictie suplimentara
incetarea utilizarii medicamentelor cu efect sistemic care contin nimesulida in
tratamentul simptomatic al formelor dureroase de osteoartrita.

CHMP a considerat ca utilizarea medicamentelor cu efect sistemic care contin
nimesulida pentru tratamentul formelor dureroase de osteoartrita, care este o
afectiune cronica, ar determina cresterea riscului utilizarii acestor
medicamente n tratamente de lunga duratd, cu cresterea in consecinta a
riscului de afectare hepatica.

Observatii:

1. Prezentul comunicat de presa, impreuna cu toate documentele legate
de acest subiect, poate fi gasit pe website-ul EMA.

2. Medicamentele care contin nimesulida sunt autorizate din anul 1985
Tn mai multe state membre ale Uniunii Europene. Medicamentele cu
efect sistemic care contin nimesulidd se elibereazd numai cu
prescriptic medicala. Medicamentele cu efect sistemic care contin
nimesulida (disponibile sub forma de capsule, comprimate,
supozitoare si pulbere sau granule pentru suspensie orald) sunt
autorizate Tn urmatoarele state membre UE: Bulgaria, Cipru,
Republica Cehd, Franta, Grecia, Ungaria, Italia, Letonia, Lituania,
Malta, Polonia, Portugalia, Roméania, Slovacia si Slovenia.

3. Evaluarea nimesulidei s-a realizat Tn contextul unei analize oficiale
desfasurate in conformitate cu articolul 31 al Directivei 2001/83/CE
modificate si s-a declansat in luna ianuarie 2010 la solicitarea
Comisiei Europene. Acest tip de procedura se poate declansa in
anumite situatii care implicd interesul comunitatii si prevede
formularea de cdatre CHMP a unei recomanddri privitoare la
oportunitatea mentinerii, modificarii, suspenddrii sau retragerii
autorizatiei de punere pe piatd a unui medicament.
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Termenul “in interesul comunitatii” are o semnificatie larga, insa face
referire Tn mod special la interesele mentinerii sanatatii publice la
nivelul Uniunii Europene, de exemplu ca urmare a unor temeri
referitoare la calitatea, eficacitatea si/sau siguranta unui medicament
autorizat la nivelul statelor membre UE.

4. Opinia CHMP a fost transmisa Comisiei Europene pentru adoptarea
unei decizii obligatorii pe intreg teritoriul Uniunii Europene.

5. Un document cu intrebari si raspunsuri referitoare la aceasta evaluare
este disponibil pe website-ul Agentiei.

6. Documentul comunicatului de presa asupra evaluarii de catre CHMP
initiate Tn 2007 este disponibil pe website-ul Agentiei.

7. Informatii suplimentare despre activitatea EMA pot fi gasite pe
website-ul EMA, la adresa http://www.ema.europa.eu

Contactati ofiterii de presa:

Monika Benstetter sau Sabine Haubenreisser
Tel. +44(0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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