Intrebari si raspunsuri cu privire la evaluarea medicamentelor cu efect
sistemic care contin nimesulida

Rezultatul unei proceduri conform Articolului 31 al Directivei 2001/83/EC,
modificate

Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) a
finalizat o evaluare a sigurantei si eficacitatii medicamentelor cu efect sistemic
care contin nimesulida (capsule, comprimate, supozitoare si pulbere sau granule
pentru suspensie orald). Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman (Committee
for Medicinal Products for Human Use = CHMP) al Agentiei a concluzionat ca
beneficiile nimesulidei utilizate sistemic continua sa depaseasca riscurile dar ca
utilizarea acesteia ar trebui restrictionatd numai la tratarea durerii acute si a
dismenoreei primare. Acesta a emis o recomandare conform careia nimesulida sa
nu mai fie folosita Tn tratamentul simptomatic al formelor dureroase de
osteoartrita.

Ce este nimesulid?

Nimesulida este un medicament antiinflamator nesteroidian neselectiv (AINS),
utilizat in tratamentul:

e durerii acute (de durata scurta)
e formelor dureroase de osteoartrita (umflarea articulatiilor)
e dismenoreei primare (durerilor menstruale)

Medicamentele care contin nimesulida sunt disponibile incepand cu anul 1985 si
sunt autorizate intr-o serie de State Membre, fiind disponibile numai cu
prescriptie medicala.

Medicamente cu efect sistemic care contin nimesulida sunt disponibile Tn
urmatoarele State Membre: Bulgaria, Republica Ceha, Cipru, Franta, Grecia,
Ungaria, Italia, Letonia, Lituania, Malta, Polonia, Portugalia, Romania, Slovacia



si Slovenia. Medicamente care contin nimesulida sunt autorizate dar nu sunt
comercializate in Austria si Irlanda.

Din ce motive a fost evaluata nimesulida?

Nimesulida a fost evaluata in anul 2007 din cauza temerilor legate de afectarea
hepatica. Procedura de evaluare a fost declansata de catre decizia autoritatii de
reglementare a medicamentelor din Irlanda, Tn mai 2007, de suspendare a
autorizatiei de punere pe piata a medicamentelor cu efect sistemic care contineau
nimesulida, din cauza aparitiei unor informatii noi privind cazurile de
insuficientd hepatica fulminanta care necesitau transplant de ficat'. Comitetul a
concluzionat ca beneficiile formularilor cu efect sistemic cu nimesulida continua
sa depaseasca riscurile, cu conditia restrictionarii utilizarii acestor medicamente
astfel incat riscul dezvoltarii de probleme hepatice de catre pacienti sia Se
mentind la nivel minim. Tn acest scop, CHMP a recomandat limitarea duratei
tratamentului la maximum 15 zile (formele de prezentare fiind si acestea limitate
astfel incat sa acopere tratamentul pentru numai doud saptdmani), restrictionarea
utilizarii nimesulidei ca tratament de linia a doua precum si informarea clara a
medicilor cu privire la riscuri. CHMP a concluzionat totodata privitor la
necesitatea unei evaluari de mai mare amploare a nimesulidei, care sa analizeze
toate riscurile potentiale ale medicamentului, in special riscul de aparitie a
efectelor secundare la nivelul stomacului si intestinelor, care nu fusesera incluse
in obiectivul evaluarii initiale.

Prin urmare, la data de 19 ianuarie 2010, Comisia Europeana a solicitat CHMP
efectuarea unei evaluari complete a raportului beneficiu-risc al nimesulidei
precum si emiterea unei opinii asupra oportunitatii mentinerii, modificarii prin
variatie, suspenddrii sau retragerii autorizatiilor de punere pe piatd, in intreaga
Uniune Europeana, pentru medicamentele cu efect sistemic care contin
nimesulida.

! Articolul 107 al Directivei 2001/83/EC modificate. Toate informatiile sunt disponibile pe website-ul Agentiei la
urmatoarea adresa: Regulatory > Human medicines > Referral procedures> Final decisions



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

Ce date a evaluat CHMP?

Comitetul a evaluat datele disponibile din perioada post-autorizare provenite din
raportarile spontane de efecte adverse, din raportarile individuale de caz privind
siguranta precum si din studiile epidemiologice (pe baze populationale). Au mai
fost evaluate date din literatura publicata de specialitate, inclusiv rapoarte ale
studiilor clinice, recenzii si prezentdari generale si analize combinate ale
rezultatelor din diferite studii (analize cumulate si meta-analize).

Care sunt concluziile CHMP?

Comitetul a constatat ca studiile efectuate asupra eficacitatii nimesulidei in
tratarea durerii acute au demonstrat ca aceasta este la fel de eficace ca si alte
AINS utilizate in tratamentul durerii precum diclofenacul, ibuprofenul si
naproxenul.

In ceea ce priveste siguranta, Comitetul a observat ci nimesulida prezinta acelasi
risc de provocare a unor probleme de stomac si intestin ca si alte AINS. Pentru
limitarea riscului de aparitie a unor efecte secundare care sa afecteze ficatul,
fusesera deja introduse mai multe restrictii in trecut, printre care utilizarea
acesteia ca optiune secundard de tratament, utilizarea celor mai mici doze eficace
pe perioade de timp cét se poate de scurte si respectarea duratei maxime de
tratament stabilitd in durerea acuta.

CHMP a concluzionat ca nimesulida s-a asociat cu un risc crescut de toxicitate
hepatica in comparatie cu alte medicamente antiinflamatoare. Tn momentul de
fata, CHMP recomanda ca restrictie suplimentara incetarea utilizarii
medicamentelor cu efect sistemic care contin nimesulidd n tratamentul
simptomatic al formelor dureroase de osteoartrita. Comitetul a considerat ca
utilizarea medicamentelor cu efect sistemic care contin nimesulida in tratamentul
simptomatic al formelor dureroase de osteoartritad, care este o afectiune cronica,
va creste riscul utilizarii acestor medicamente n tratamentul de lunga durata, cu
cresterea 1n consecinta a riscului de afectare hepatica.



Care sunt recomandarile pentru pacienti si pentru medici?

e Medicii nu mai trebuie sa prescrie medicamente cu efect sistemic care
contin nimesulida pentru tratamentul simptomatic al formelor dureroase
de osteoartrita.

Medicii trebuie sa evalueze tratamentul simptomatic al pacientilor cu
forme dureroase de osteoartrita Tn vederea alegerii unei alternative
adecvate.

Nimesulida trebuie utilizata numai ca optiune secundara de tratament in
durerea acuta sau in dismenoree.

Pacientii care in prezent utilizeaza medicamente cu efect sistemic cu
nimesulida pentru tratamentul simptomatic al formelor dureroase de
osteoartrita trebuie sa-si consulte medicul pentru stabilirea unui tratament
alternativ.

Pacientilor care au intrebari li se recomanda sa se adreseze medicului sau
farmacistului.

Comisia Europeana va emite in timp util o decizie asupra acestei opinii.



