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Vprasanja in odgovori, ki se nanasajo na ocenjevanje neselektivhih NSAIDs

V okviru stalnega spremljanja zdravil je Evropska agencija za zdravila (EMEA) pricela
pregledovati na novo pridobljene podatke o varnosti neselektivnih nesteroidnih
protivnetnih zdravil (neselektivnih NSAIDs). V tem trenutku zdravnikom in bolnikom
svetujemo naj nadaljujejo zdravljenje kot doslej, ob upostevanju priporocila, naj za
obvladovanje (lajSanje) simptomov uporabljajo najnizji ucinkovit odmerek za najkrajse
mozno trajanje zdravljenja.

Kaj so NSAIDs?
NSAIDs so nesteroidna protivnetna zdravila. Na trgu so Ze veliko let in so pomembna pri
zdravljenju artritisa in drugih bolecinskih stanj.

Kateri NSAIDs so vkljuceni v to ocenjevanje?

Obstaja veliko razli¢nih tipov NSAIDs, toda v to ocenjevane so vkljucene le ucinkovine, ki
spadajo v skupino neselektivhih NSAIDs in sicer: diklofenak, etodolak, ibuprofen,
indometacin, ketoprofen, ketorolak, meloksikam, nabumeton, naproksen, nimesulid in
piroksikam. Neselektivnhi NSAIDs se imenujejo zato, ker delujejo na vse tipe encima
ciklooksigenaze, vklju¢no na tistega, ki sodeluje pri vnetnem procesu.

Zakaj je EMEA pricela ponovno ocenjevanje?

Po oceni NSAIDs v oktobru 2005 je EMEA Se naprej skrbno spremljala to skupino
ucinkovin. Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) je pridobil nove
podatke o varnosti neselektivnih NSAIDs, Se posebej pri dolgotrajni uporabi, ki kazejo na
mozno tveganje za tromboti¢ne dogodke (tveganje za miokardni infarkt in mozgansko
kap). Ta ponovni pregled podatkov je namenjen oceni sréno-zilne varnosti neselektivnih
NSAIDs v povezavi s celotnim razmerjem med koristjo in tveganjem.

Francoska agencija za zdravila, Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de
santé (Afssaps), je zahtevala od CHMP, da poda mnenje glede sréno-Zilne varnosti za
NSAIDs. Afssaps zahteva ponovni pregled z uporabo postopka iz ¢lena 5(3). Ta postopek
je opisan v ¢lenu 5(3) Uredbe 726/2004/ES in se bo zakljudil z znanstveno oceno CHMP,
ki bo dostopna javnosti.



Kaj sledi?

CHMP je pricel z analizo podatkov iz klini¢nih preskusanj in epidemioloskih podatkov. Na
naslednji seji, ki bo od 16. do 19. oktobra 2006, bo podal znanstveno oceno glede sréno-
Zilne varnosti neselektivnih NSAIDs, vklju¢no s priporocCili o ukrepih v primeru pojava
kakrsnegakoli tveganja, povezanega z varnostjo.

Kaksna so priporocila za bolnike in zdravnike?

e Bolniki in zdravniki naj upoStevajo veljavna navodila za uporabo neselektivnih
nesteroidnih protivnetnih zdravil.

e Zdravniki in bolniki naj za obvladovanje (lajsanje) simptomov vedno uporabljajo
najnizji ucinkovit odmerek za najkrajSe mozno trajanje zdravljenja.

e Zdravniki naj pri predpisovanju NSAIDs upostevajo celotni varnostni profil teh
zdravil, kot je opisan v povzetku glavnih znacilnosti zdravil, ob upostevanju ocene
tveganja pri posameznem bolniku.

e Bolniki, ki imajo kakrsnekoli skrbi ali vprasanja, naj se posvetujejo z zdravnikom
ali farmacevtom.
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