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ZAKLADNI INFORMACE *

vlastnosti. Piroxikam je v ramci Evropské unie registrovan na zakladé narodnich registracnich
postup.

Na zadost Evropské komise vybor CHMP provétil tidaje o bezpecnosti neselektivnich NSA. Toto
provéteni, ukoncené v fijnu 2005, neodhalilo z4dné nové obavy ohledné bezpecnosti pro tiidu NSA
jako celek, nicméné bylo zjiSténo, Zze je potfeba dale posoudit pomér piinost a rizik nékterych
neselektivnich NSA, véetn¢ piroxikamu. Toto provéfeni bylo ukonceno v ¢ervnu 2006 a ukazalo, ze
omezené mnozstvi epidemiologickych udaju a idaje o spontannich nezadoucich reakcich na piipravek
naznacuji zvySené riziko gastrointestinalnich a koznich reakci (v€etné Zivot ohrozujicich buléznich
reakci) u piroxikamu vzhledem k ostatnim neselektivnim NSA.

Vybor CHMP usoudil, Ze vysledky hodnoceni jsou divodem k obavam tykajicim se pomeru piinosi a
rizik piroxikamu, a v tomto smyslu informoval Evropskou komisi.

Dne 2. srpna 2006 Evropska komise postoupila zalezitost 1éCivych ptipravki obsahujicich piroxikam
Evropské agentuie pro 1éCivé piipravky dle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES, v upraveném znéni.
Dtivodem k pfezkoumani bylo riziko gastrointestinalnich a koznich reakci.

Proces prezkoumani byl zahéjen dne 21. zati 2006.
Zpravodajem a spoluzpravodajem byli jmenovani Dr Rossi a Dr Calvo-Rojas (v uvedeném poftadi).

Drzitelé rozhodnuti o registraci poskytli pisemna vyjadieni 18. prosince 2006 a 13. dubna 2007. Ustni
vyjadreni prednesli drzitelé rozhodnuti o registraci vyboru CHMP dne 22. a 23. kvétna 2007.

Na zakladé dostupnych udaji vybor CHMP usoudil, Ze pomér piinost a rizik pro systémové
formulace piroxikamu je pozitivni, jsou-li pouzivany k 1é¢bé ve smyslu tlevy od symptomt pii
osteoartroze, revmatoidni artritidé nebo ankylozujici spondylitid¢, nicmén¢ vybor CHMP se domniva,
ze pomér piinosi a rizik piroxikamu pfi 1€cbé akutnich stavi je negativni a Ze tyto indikace by mély
byt odvolany. Do souhrnu idajui o piipravku a piibalovych informaci bylo doplnéno mnoho omezeni
pouziti, kontraindikaci a posilenych varovani ve vztahu k bezpecnosti s ohledem na gastrointestinalni
systém a kuzi.

Seznam nazvi dotéenych piipravkil je uveden v pfiloze I, védecké zavéry obsahuje priloha II,
upravené informace o ptipravku ptiloha III a podminky registrace ptiloha I'V.

Kone¢né stanovisko bylo pfepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 7. zaii 2007.
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* Poznamka: Informace uvedené v tomto dokumentu a ptilohach odrazeji pouze stanovisko vyboru
CHMP ze dne 21 ¢ervna 2007. Ptislusné organy jednotlivych Clenskych statii budou ptipravek nadale
pravidelné posuzovat.
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