Анализ информации о безопасности и регистрационном статусе препаратов нимесулида в различных странах мира

5 мая 2007 года Ирландский совет по лекарственным средствам (Irish Medicines Board — IMB) объявил о прекращении маркетинга и продаж в Ирландии препаратов нимесулида в формах для перорального применения. Решение совета вступило в силу немедленно. Отзыв осуществлялся, начиная с уровня пациентов, и следовал за прекращением действия разрешений на маркетинг. На присутствующие на ирландском рынке препараты нимесулида в форме геля данное решение не распространяется. Ранее IMB уже обращался к специалистам здравоохранения по поводу риска развития побочных реакций со стороны печени при применении нимесулида. В совет из Национального центра трансплантации печени университетского госпиталя Святого Винсента (St. Vincent’s University Hospital) поступили сообщения о 6 пациентах, которым после применения препарата потребовалась трансплантация печени. С тех пор как препараты нимесулида впервые получили разрешение на маркетинг в 1995 г., поступили 53 сообщения о побочных реакциях со стороны печени, среди них 9 — о случаях печеночной недостаточности; 6 были получены из Национального центра трансплантации печени. 3 случая закончились летальным исходом, кроме того, IMB известно еще об одном случае смерти, связанном с поражением печени. Пациентам рекомендовано немедленно прекратить прием препаратов нимесулида в формах для перорального применения, обратиться к врачу и вернуть их остатки. Соответствующие меры предписаны также врачам и фармацевтам. IMB известил о своем решении другие европейские регуляторные органы и приступил к анализу информации о безопасности этих продуктов. 

В базе данных ВОЗ имеется всего 320 сообщений о гепатотоксичности и нарушений со стороны билиарной системы  у пациентов, принимавших нимесулид. Из них в 18 случаях причинно-следственная связь с приемом нимесулида является доказанной. 

К 13 марта 2002 года Финское Национальное агентство получило всего 109 сообщений о ПР нимесулида, из которых 66  сообщений о ПР со стороны печени (гепатиты, печеночная недостаточность, в 2 случаях которых потребовалась трансплантация печени.). На основании этих серьезных НПР препараты нимесулида для перорального приема были отозваны с рынка Финляндии 18 марта 2002 года. (по данным ЕМЕА за 7 мая 2004 года.)

По данным ВОЗ нимесулид отозван с рынка Бангладеша с 2003 года (все формы для педиатрии), а также в результате переписки с центрами фармаконадзора других стран нами получены сообщения об отзыве препаратов нимесулида в Инспании с 6 мая 2002 года,  в Бельгии с сентября 2007 года, с 9 сентября 2008 года прекращен прием новых заявлений на регистрацию во Вьетнаме, в Канаде нет на рынке и не зарегистрирован, с 4 декабря 2007 года в Малазии отозваны регистрация всех препаратов нимесулида и запрещена регистрация новых препаратов нимусулида в будущем, также запрещен в Филиппинах. 

Препараты нимесулида никогда не подавались на регистрацию в США, Великобритании, Дании, Норвегии и Швеции.

21 сентября 2007 года выпущен Пресс-релиз ЕМЕА с нижеследующими рекомендациями ограничения применения препаратов, содержащих нимесулид, с целью снижения риска развития гепатотоксичности:   

· Показания к применению - острая боль, симптоматическое лечение болевого остеоартрита, первичная дисменорея
· Противопоказания: при повышенной температуре и гриппоподобных симптомах, детям до 12 лет. 
· Специальные предупреждения и особые меры предосторожности:  при повышении температуры тела и появлении гриппоподобных симптомов у больных, получающих нимесулид, следует прекратить прием препарата.


В Республике Казахстан с начала 2009 года препараты нимесулида противопоказаны детям до 18 лет, а также внесены изменения в их инструкцию по медицинскому применению в соответствии с принятыми международными требованиями к назначению препаратов нимесулида. Рекомендуется применять препараты нимесулида для приема внутрь не более 5 дней. 
В Казахстане зарегистрированы следующие препараты нимесулида:
	Торговое название (международное непатентованное название), {состав}
	Форма выпуска
	Фирма (страна)

	Нимесил
(Нимесулид)
	пакетики порционные для приготовления суспензии 2 г
	Лаборатория ГУИДОТТИ С.п.А. (МЕНАРИНИ ГРУПП)
Италия

	Ремесулид
(Нимесулид)
	таблетки 100 мг
	Фармак ОАО
Украина

	Нимез™
(Нимесулид)
	Суспензия таблетки 100 мг
	Plethico Pharmaceuticals Ltd
ИНДИЯ

	Найз®
(Нимесулид)
	гель в тубе 

Таблетки 100 мг
	Д-р Редди'с Лабораторис Лтд
Индия

	Мексим®
(Нимесулид)
	суспензия во флаконе 1 % таблетки 100 мг
	Нобел Алматинская Фармацевтическая Фабрика АО
Казахстан

	ТОРО-сановель
(Нимесулид)
	таблетки 100 мг
	Сановель Фармако-индустриальная торговая компания
Турция

	Нимулид
(Нимесулид)
	Гель трансдермальный 
	Панацея Биотек Лтд
Индия

	Найзер
(Нимесулид)
	Гель для наружного применения 
	USV Limited
ИНДИЯ

	Нидол®
(Нимесулид)
	Гель 2 %
	Полифарм Ко. Лтд. для Евродраг лабораториес С. А., Бельгия
ТАЙЛАНД

	Нимесин Плюс
{нимесулид+парацетамол}
	таблетки
	Synmedic Laboratories
Индия
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