Ravimiameti teade mittesteroidsete poletikuvastaste ravimite kardiovaskulaarsete
korvaltoimete alase analiiiisi jarelduste kohta

28.07.2005

Euroopa Ravimiameti (European Medicines Agency, EMEA) inimestel kasutatavate ravimite
komitee (Committee for Human Medicinal Products, CHMP) avalikustas mittesteroidsete
poletikuvastaste ravimite kardiovaskulaarse ohutuse alase ulatusliku analiiiisi jareldused.

Mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid (MSPVR-d) on pdletiku ja valu ravis laialt kasutav

ja tohus ravimiriihm. MSPVR-d jaotuvad:

— mitteselektiivseteks tsliklooksiigenaasi inhibiitoriteks (nn COX 1 ja 2 inhibiitorid, nt
ibuprofeen, diklofenak, naprokseen jt);

— selektiivseteks tsiiklooksiligenaas 2 (COX 2) inhibiitoriteks (tuntuimad COX-2 inhibiitorid
on koksiibid: rofekoksiib, tselekoksiib, etorikoksiib, valdekoksiib jt).

COX-2  selektiivsete ravimite (koksiibide) eeliseks on monevorra  viiksem
seedetraktikorvaltoimete sagedus, ent nende puhul on kindlaks tehtud mdddukas
trombootiliste kardiovaskulaarsete korvaltoimete (dge miiokardiinfarkt, isheemiline insult)
risk (vt Ravimiameti teade koksiibide ohutusest, 17.02.2005, www.sam.ee, ‘Uudised”).

Tulenevalt sellest tegi EMEA uurimuse, mis kisitles ka teiste MSPVR-te siidame-
veresoonkonna poolseid kdorvaltoimeid, eriti trombootilisi tiisistusi. Uus analiiiis késitles
jargmisi ravimeid: diklofenak, etodolak, ibuprofeen, indometatsiin, ketoprofeen,
meloksikaam, nabumetoon, naprokseen ja nimesuliid. Aluseks vdeti kliiniliste ja
epidemioloogiliste uuringute avaldatud ja avaldamata tulemused.

Uurimus leidis, et usaldusviérseid jéreldusi saab teha diklofenaki, ibuprofeeni ja naprokseeni
kardiovaskulaarse ohutuse kohta. Teiste ravimite kardiovaskulaarset ohutust késitlevad
andmed on liiga napid, et trombootiliste kardiovaskulaartiisistuste riski olemasolu kinnitada
voi timber liikata.

CHMP jéreldas uuringutulemuste alusel, et mitteselektiivsete MSPVR-te kasutamisjuhistes ei
ole vaja teha kardiovaskulaarset ohutust puudutavaid muutusi.

Ravimiamet ei pea vajalikuks muudatusi MSPVR-d saavate patsientide ravis ega MSPVR
kasutamisjuhistes.

Ravimiamet tuletab meelde MSPV A méiramise {ildisi pShimotteid:

— kaaluda kriitiliselt MSPVR mééramise vajadust,

— kasutada kodiki MSPVR-d lithima vajaliku perioodi jooksul viikseimas toimivas annuses,

— léhtuda ravi maérates patsiendi koikidest teadaolevatest (sh seedetraktipoolsete ja
kardiovaskulaarsete korvaltoimete) riskifaktoritest.

Ravimiameti ja EMEA varasemad soovitused COX 2 selektiivsete ravimite médramise kohta
on endiselt jous.

Lisateave Ravimiametilt: e-post sam@sam.ee, tel 7 374 140.
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