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STANOVISKO VYBORU PRO HUMANNI LECIVE PRIPRAVKY (CHMP) NA ZAKLADE
PREZKOUMANI PODLE CLANKU 31

TYKAJICI SE VSECH LECIVYCH PRiIPRAVKU OBSAHUJICiCH CELECOXIB,
ETORIKOXIB, LUMIRAKOXIB, PAREKOXIB A VALDEKOXIB

Mezinarodni nechranény nazev (INN): CELEKOXIB

PODKLADOVE INFORMACE

Inhibitory COX-2 celekoxib, etorikoxib, lumirakoxib, parekoxib, rofekoxib a valdekoxib ptedstavuji
relativné novou skupinu latek, jejichz spolenym farmakologickym ucinkem je selektivni inhibice
cyklooxygenazy-2 (COX-2). Inhibitory COX-2 se zacaly v 1ékarské praxi pouzivat k 1é¢be pacientl s
chronickymi zanétlivymi degenerativnimi onemocnénimi, napf. revmatoidni artritidou a osteoartrézou.

V zati 2004 drzitel rozhodnuti o registraci pro rofecoxib informoval agenturu EMEA, Ze udaje z nové
klinické studie o rofekoxibu (APPROVe) odhalily riziko trombotickych kardiovaskularnich piihod.
Tyto udaje mély za nasledek celosvétové stazeni rofekoxibu (Vioxx) z trhu dne 30. zaii 2004
drzitelem rozhodnuti o registraci a vyvolaly otazky tykajici se kardiovaskularni bezpecnosti ostatnich
inhibitori COX-2.

V navaznosti na diskuse probihajici na plenarnim zasedani vyboru CHMP v fijnu 2004 Evropska
komise doporucila, aby tato otazka vefejného zdravi tykajici se vsech aspektli kardiovaskularni
bezpecCnosti, vcetné trombotickych a kardiorenalnich ptihod, byla pfedmétem piezkoumani
Spolecenstvim dle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES, v platném znéni, o decentralné schvalenych
pripravcich obsahujicich celekoxib, etorikoxib a lumirakoxib, jakoz i pfedmétem piezkoumani dle
¢lanku 18 natfizeni Rady (EHS) ¢. 2309/93, v platném znéni, o centralné¢ schvalenych ptipravcich
obsahujicich celekoxib (Onsenal), parekoxib (Dynastat/Rayzon) a valdekoxib (Bextra/Valdyn). Tato
prezkoumani byla zah4jena v listopadu 2004.

Dne 18. listopadu 2004 si CHMP vyzadal ucelené informace o kardiovaskularni bezpecnosti téchto
pripravk.

Dne 7. dubna 2005 pozadal Ufad pro kontrolu potravin a 1ékii (Food and Drug Administration, FDA) a
agentura EMEA spolecnost Pfizer, aby dobrovolné stdhla pifipravek Bextra (valdekoxib) z trhu.
Spolecnost Pfizer souhlasila, ze celosvétoveé pozastavi prodej pripravku Bextra a jeho uvadéni na trh
v souvislosti s probihajicimi diskusemi na téma nepfiznivého poméru rizika a pifinosu piipravku
z diivodu zavaznych koznich reakei.

Dne 20. dubna 2005 spolecnost Pfizer béhem slyseni piedlozila udaje o zavaznych koznich reakcich
na valdekoxib.

Z tohoto ditvodu dne 20. dubna 2005 vybor CHMP s ohledem na zadost Evropské komise rozsifil
pfedmét prezkoumani podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES, v platném znéni, jakoz i predmét
prezkoumani dle ¢lanku 18 nafizeni Rady (EHS) ¢. 2309/93 tak, aby zahrnoval kromé aspektl
kardiovaskularni bezpec¢nosti rovnéz hodnoceni zavaznych koznich reakci vramci probihajicich
prezkoumani v dané trid¢ léciv.
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Drzitel rozhodnuti o registraci celekoxibu podal pisemné vysvétleni ve lhitach do 10. ledna, 26. ledna
a 10. kvétna 2005. Ve dnech 18. ledna 2005, 15. tinora 2005 a 25. kvétna 2005 podal drzitel
rozhodnuti o registraci ustni vysvétleni.

Po zvazeni vSech dostupnych idaji vybor CHMP dne 23. ¢ervna 2005 pfijal stanovisko k celekoxibu,
ve kterém doporucuje, aby u 1é¢ivych ptipravkil s obsahem celekoxibu bylo rozhodnuti o registraci
zachovano pro indikace uvedené v Souhrnu udajii o ptipravku, jak je stanoveno v piiloze III.

Seznam dotCenych ndzvl ptipravkd je uveden v piiloze I, védecké zavéry v ptiloze Il a pozménény
Souhrn udaju o ptipravku v piiloze III.

Na zaklad¢ stanoviska CHMP vydala Evropska komise dne 28. fijna 2005 rozhodnuti.
* Poznamky: Informace uvedené v tomto dokumentu a ptilohach zohlediuji pouze stanovisko CHMP

ze dne 23. Cervna 2005. Prislusné organy jednotlivych Clenskych stati budou i nadale informace k
pripravku pravidelné prehodnocovat.
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