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Stanovisko SUKL k bezpeénosti
neselektivnych nesteroidnych protizapalovych liekov (NSAIDs)

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv (SUKL) na zéaklade zhodnotenia pomeru prinosu a rizika
nespecifickych neselektivnych protizapalovych liekov, (NSAIDs) ktoré urobila Eurdpska
liekova agentura (EMEA) informuje, Ze utychto liekov pomer prinosu a rizika ostava
priaznivy. Tieto zavery boli urobené po prehodnoteni novych uUdajov o trombotickej
kardiovaskularnej bezpeénosti oznamenom v septembri.

Vedecky vybor pre humanne lieky (CHMP) na zaklade v su€asnosti dostupnych udajov
dospel k nasledovnym zaverom:

e Neselektivne NSAIDs su délezité lieky v terapii artritidy (artrézy) a inych bolestivych
stavov.

e Neda sa vylu€it moznost, ze NSAIDs mdézu byt spojené s malym zvySenim
absolutneho rizika trombotickych prihod, hlavne, ked sa pouzivaju vo vysokych
davkach dlhu dobu.

e Celkovy pomer prinosu a rizika neselektivnych NSAIDs ostava priaznivy ak sa
pouzivaju podla Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku, na zaklade celkového
bezpecnostného profilu zvoleného NSAID a po zvazeni individualnych rizikovych
faktorov pacienta (napr. gastrointestinalne, kardiovaskularne a renaine).

Tieto zavery sa netykaju prebiehajuceho arbitrazneho konania na piroxikam, u ktorého sa v
sucasnosti prehodnocuje rovnovaha medzi jeho prinosom a rizikom.
EMEA od prvych odporu€ani urobenych v oktébri 2005 dékladne monitorovala neselektivne
NSAIDs. Toto najnovsSie prehodnotenie je urobené na zaklade najnovsie dostupnych udajov
a analyz kardiovaskularnej bezpecnosti vychadzajucich z klinickych a epidemiologickych
Studii, ktoré signalizuju potencialne zvySené trombotické riziko (napr. infarkt myokardu alebo
mozgova prihoda) u neselektivnych NSAIDs hlavne, ked sa pouzivaju vo vysokych davkach
dlha dobu. Do uvahy sa zobrali aj vysledky predchadzajucich prehodnoteni bezpeénosti
neselektivnych NSAIDs a COX-2 inhibitorov.
CHMP potvrdzuje svoje predchadzajuce odporucanie pre lekarov a pacientov, aby nadalej
symptomov.
Tak ako vSetky lieky pouzivané v EU, aj neselektivne NSAIDs sa priebeZne monitoruju a v
pripade potreby sa prijmu potrebné opatrenia.
Sucastou tlaCovej spravy je material, Otazky a odpovede o NSAIDs, ktory je uvedeny
v prilohe tohto dokumentu.
Sucastou uvedenych dokumentov sU aj odporuCania pre pacientov a zdravotnickych
pracovnikov.

PharmDr. Jan Mazag
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Poznamky:

1.

10.

11.

SUKL - Statny ustav pre kontrolu liediv je podla zakona ¢.140/1998 Z.z. o liekoch a
zdravotnickych pombckach v zneni neskor$ich predpisov organom $tatnej spravy na
useku huménnej farmacie a drogovych prekurzorov. SUKL je organizéciou, ktora
zabezpecuje Statny dozor a vykonava inSpekciu vsetkych farmaceutickych &innosti na
useku spravnej vyrobnej praxe, spravnej velkodistribuénej praxe, spravnej
laboratornej praxe, spravnej klinickej praxe a spravnej lekarnickej praxe na tzemi SR.
Jej sucCastou je dozor nad kvalitou, bezpecnostou a ucinnostou lieCiv
a zdravotnickych pomécok, vydavanie rozhodnuti o registracii humannych liekov a
registracia zdravotnickych pomdcok.

EMEA - Eurdpska liekova agentura so sidlom v Londyne, ktora schvaluje nové lieky a
lieky vyrobené biotechnologicky. RieSi tiez problémy bezpecnosti liekov, ktoré vznikli
v jednotlivych &lenskych Statoch. Mnohé jej rozhodnutia su pre ostatné Clenské Staty
zavéazné. Internetova stranka: www.emea.europa.eu

INDIKACIE: Nespecifické nesteroidné protizépalové lieky su lieky na symptomaticku
lieCbu osteoartrozy (artritidy), niektorych reumatickych choréb a inych bolestivych
stavov.

NSAIDs - su lieky s obsahom uvedenych lieCiv: diklofenak, etodolak, ibuprofén,
indometacin, ketoprofén, ketorolak, meloxikam, nabumeton, nimesulid a piroxikam.

AFSSAPS - Francuzska narodna liekova agentura poZiadala CHMP, aby poskytol
svoje stanovisko ku kardiovaskularnej bezpecnosti vSetkych NSAIDs v kontexte
celkového prehodnotenia profilu ich prospesnosti a rizik. AFSSAPS poZaduje toto
prehodnotenie podla procedury popisanej v paragrafe 5(3) nariadenia Eurdopskej
komisie (EC) ¢. 726/2004, ktorej vysledkom ma byt stanovisko CHMP. Toto
stanovisko sa nasledne postupi vSetkym Clenskym $tatom Eurdpskej unie a bude
zverejnené po oktobrovom zasadnuti vyboru.

Kompletnu  tlacovu  spravu  EMEA je mozZné  najst na  stranke:
http:.//www.emea.europa.eu

Dokument ,otazky a odpovede” je uvedeny v prilohe ¢. 1 a originalny text, ako aj
vedecké stanovisko CHMP su na adrese: http://www.emea.europa.eu

Dalsie informécie ohladne bezpeénosti liekov je mozné ziskat tel. 02 507 01 207,
email: pharmacovigilance@sukl.sk

Tato tladova spréva ako aj dalsie informécie o praci SUKL su zverejnené na
WWw.SUkl.sk .

Sucasné dplné znenie pisomnej informacie pre pouZivatela a suhmn
charakteristickych vlastnosti najdete na www.sukl.sk .

Kontakt pre média: PhDr. Dana Vyskocilova, 02/5070 1146, vyskocilova@sukl.sk
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Priloha ¢. 1

Otazky a odpovede o NSAIDs

Eurépska liekova agentura (EMEA) v ramci nepretrzittho monitorovania liekov zacala
prehodnocovat’ najnovSie dostupné informacie o bezpecénosti neselektivnych nesteroidnych
protizapalovych liekov (NSAIDs). KonStatovala, Ze celkovy pomer medzi rizikom a prinosom
tychto liekov zostava pozitivny. Doteraz nebol urobeny zaver u lie€iva piroxikam, u ktorého
prehodnotenie stale pokracuje.

Komisia EMEA pre humanne lieky (CHMP) odporucala, Ze lekari maju pokraovat
potrebné na kontrolu priznakov. Maju vybrat NSAID podla zdravotného stavu pacienta
a bezpec&nostného profilu liekov.

Co su neselektivne nesteroidné protizapalové lieky (NSAIDs)?

NSAID su nesteroidné protizapalové lieky. Na trhu su dostupné uz mnoho rokov a su
doélezité pri lieCbe artritidy (artrézy) a inych bolestivych stavov.

Do skupiny NSAIDs patri vela lieCiv. Preto sa volaju neselektivne NSAIDs, lebo pdsobia na
vSetky typy enzymu cyklooxigenaza, vratane typu, ktory sa zucastriuje zapalového procesu.

Ktorych neselektivhych NSAID sa tyka toto prehodnotenie?
Prehodnocované boli tieto NSAIDs: diklofenak, etodolak, ibuprofén, indometacin, ketoprofén,
ketorolak, meloxikam, nabumeton, nimesulid a piroxikam.

Preco zacala EMEA robit’ toto prehodnocovanie?

V septembri 2006 Francuzska narodna liekova agentira Agence frangaise de sécurité
sanitaire des produits de santé (AFSSAPS) poZiadala CHMP, aby poskytol svoje stanovisko
ku kardiovaskularnej bezpeénosti NSAID v kontexte celkového prehodnotenia profilu ich
prinosu a rizik podla procedury popisanej v paragrafe 5(3) nariadenia Eurdpskej komisie
(EC) €. 726/2004, ktorej vysledkom ma byt stanovisko CHMP.

Procedura prehodnotenia bola iniciovana novymi udajmi a analyzami ako sucast uzkeho
monitorovania tejto skupiny liekov EMEAou. Nasledovala po prehodnoteni neselektivnych
NSAIDs v oktébri 2005 a prehodnoteni piroxikamu, ketoprofénu a ketorolaku v septembri
2006. Nové udaje pochadzaju z klinickych a epidemiologickych $§tudii a signalizuju
potencialne zvySené riziko trombozy (ako je srdcovy infarkt a mozgova prihoda)
u neselektivnych NSAIDs, hlavne ak sa pouZzivaju vo vysokych davkach a pri dlhodobom
uzivani.

Aké udaje CHMP prehodnocovala?

CHMP prehodnocovala informacie z predchadzajucich posudeni bezpecnosti, ako aj nové
udaje z klinickych &tudii a epidemiologickych Studii (Studie pripadoch ochorenia v populdcii)
a informacii publikovanych vo vedeckych €asopisoch. Tieto Udaje zahrfiuju aj informacie
z programu MEDAL (zahrfiujuci tri dlhotrvajice Stadie bezpeénosti neselektivnych NSAIDs
a COX-2 inhibitora) a predchadzajuce posudenie neselektivnych NSAIDs a Cox-2
inhibitorov.



Aké su zavery CHMP?
Na zaklade dostupnych udajov CHMP uzatvara, Ze:

e Neselektivne NSAIDs su délezité na lieCbu artritidy (artrézy) ainych bolestivych
stavov.

e Neda sa vylucit, ze neselektivne NSAIDs mézu byt spojené s malym zvySenim
absolutneho rizika trombotickych prihod, hlavne, ked sa pouZzivaju vo vysokych
davkach dlhu dobu.

e Celkovy pomer medzi rizikom a prinosom zostava priaznivy, ak sa pouzivaju podla
schvalenych informacii (Suhrn charakteristickych vlastnosti a pisomna informacia pre
pouzivatela).

U piroxikamu sa stale posudzuje pomer medzi rizikom a prinosom v samostatnej procedure
arbitraze podla § 31.

Komisia suhlasi, ze informacie pre zdravotnickych pracovnikov maju odrazat sucasné
vedomosti o kardiovaskularnej bezpecCnosti neselektivnych NSAIDs. Odporuca, aby jej
skupina, ktora pripravuje expertné rady o bezpecnosti lie€iv, Pharmacovigilance Working
Party, zvazila, Ci v svetle novych udajov je potreba revizie informacii pre predpisovanie
liekov.

CHMP tiez uzavrela, Ze bude analyzovat konecné vysledky programu MEDAL, ked budu
dostupné. Taktiez vyuzije moznosti dalSich S§tudii, aby sa ziskalo viac informacii
0 bezpec€nosti neselektivhych NSAIDs.

Aké su aktualne odporucania pre pacientov a predpisujucich lekarov?

Odporucania pre pacientov a predpisujucich lekarov zostavaju nasledovné:

= Pacienti a lekari maju pokracovat v pouzivani NSAIDs podla potreby pri najniz8ej ucinne;j
davke pocas najkratSsieho mozného obdobia, potrebného na Ustup tazkosti.

= Lekari maju pokracovat v predpisovani NSAIDs na zaklade celkového bezpeénostného
profilu liekov, tak ako su uvedené v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku a na
zaklade individualnych rizikovych faktorov pacienta, vratane tych, postihujucich
gastrointestinalny systém (zalidok a Crevo), kardiovaskularny systém (srdce a cievy)
a oblicky.

= Lekari nemaju u pacientov menit preskripciu zjedného NSAIDs na druhé bez
dokladného zvazZenia celkového bezpecénostného profilu lieiva a pacienta vratane
podmienok a preferencii. Pacienti nemaju prechadzat na iné NSAIDs bez rady lekara
alebo lekarnika.

Pacienti, ktori maju obavy alebo otazky sa maju poradit so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Dal$ie informacie su uvedené v dokumente ,Scientific opinion“ pripravenom CHMP 18
oktébra 2006. (www.emea.europa.eu)



