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STANOVISKO VYBORU PRO HUMANNI LECIVE PRIPRAVKY (CHMP) NA ZAKLADE
POUZITi POSTUPU PODLE CL. 6 ODST. 12

Arcoxia

Mezinarodni nechranény nazev (INN): etorikoxib

PODKLADOVE INFORMACE*

Etorikoxib je selektivni inhibitor COX-2 (cyklooxygenazy 2), ktery je uréen ke zmirnéni priznaki
osteoartritidy (OA, 30-60 mg jednou denn¢), revmatoidni artritidy (RA, 90 mg jednou denng) a bolesti
a priznakl zanétu spojeného s akutni dnavou artritidou (120 mg jednou denné¢).

Toto posuzovaci fizeni se vztahuje k zadosti o rozhod¢i fizeni tykajici se zmény typu II — nové
indikace s cilem zahrnout do indikace 1é¢bu ankylozujici spondylitidy (AS) pii doporucené denni
davce 90 mg.

Pti ukonceni postupu vzajemného uznavani existoval mezi riznymi clenskymi staty Evropské unie
(EU) nesoulad ve véci bezpe€nosti etorikoxibu v davce 90 mg v ramci nové navrhované indikace.
Vzhledem k tomu, Ze tyto obavy nebyly v pribéhu postupu posuzovani navrhované zmény odstranény,
Francie oznamila dne 19. zafi 2007 vyboru CHMP, Ze doslo k oficialnimu pfedlozeni zalezitosti
k rozhod¢imu fizeni v souladu s €l. 6 odst. 12 nafizeni Komise (ES) ¢. 1084/2003.

Mezi hlavni nevyjasnéné oblasti vzbuzujici znepokojeni na stran¢ Francie pattily obavy tykajici se
dlouhodobé bezpe¢nosti denni davky 90 mg etorikoxibu sohledem na mozné zvySeni
kardiovaskularniho rizika v souvislosti s pouzitim 90mg davky v indikaci ankylozujici spondylitida
(AS). Francie povazovala za nutné pfezkoumat profil pfinosu/rizika ptipravku Arcoxia.

Rozhod¢i fizeni bylo projednano vyborem CHMP na jeho plenarnim zasedani v zafi 2007 a doslo
rovnéz ke jmenovani zpravodaje (Dr. Karl Broich) a spoluzpravodaje (Dr. Matthew Thatcher).
Posuzovaci fizeni bylo zahajeno dne 20. zafi 2007 pfijetim seznamu otazek vyboru CHMP, ke kterym
se meli drzitelé rozhodnuti o registraci vyjadfit. V prubéhu plenarniho zasedani v inoru 2008 byl
nahradou za Dr. Matthewa Thatchera jmenovan spoluzpravodajem Dr. Rafe Survana.

Drzitelé rozhodnuti o registraci predlozili pisemna vysvétleni dne 14. prosince 2007, 5. kvétna 2008,
12. €ervna 2008 a 20. ¢ervna 2008.

Vybor CHMP dospél k zavéru, ze tdaje potvrdily jiz znamy renovaskularni bezpecnostni profil
etorikoxibu (hypertenze, edém a kongestivni srde¢ni selhani). Udaje dale potvrdily podobné
kardiovaskularni trombotické riziko jako u diklofenaku a urcitou bezpecnostni pievahu oproti
naproxenu a diklofenaku, pokud jde o horni ¢ast gastrointestinalniho traktu (nicméné pokud jde o
spodni Cast gastrointestinalniho traktu, nebyla zaznamenana ve véci bezpeCnosti zadnd vyhoda).
K dispozici bylo pouze omezené mnozstvi pfimo srovnatelnych udaji pro jednotlivé nesteroidni
etorikoxibu ve srovnani s ibuprofenem, ketoprofenem nebo s jinymi méné Casto uzivanymi Iéky ze
skupiny NSAID.
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Z udaji o pouzivani 1éCiva vyplyva, Ze unékterych pacientd s vysokym krevnim tlakem dochazi
k zahajeni 1é¢by etorikoxibem. Vybor CHMP proto doporuéil zdiraznéni kontraindikace u
hypertenznich pacientil a upozoriiuje predepisujici I€kare, Ze je nutné sledovat krevni tlak, a to zvlaste
v prubéhu prvnich 2 tydnt po zahajeni 1é¢by. Zdravotni¢ti pracovnici budou o téchto opatfenich
informovani pisemnym sdélenim (Dear Healthcare Professional Letter).

Udaje z klinickych studii prokazaly, ze 90mg davka etorikoxibu uzivana jednou denné v indikaci
1écby AS ma klinicky vyznamny lécebny efekt. Existuji vSak rovnéz udaje, které naznacuji, ze ucinné
by mohly byt i niz§i davky. Vybor CHMP proto doporucil vyuzit studii zaméfenych na uréeni
optimalniho davkovani s cilem zjistit, zda by pro nékteré pacienty nedostacovala rovnéz davka 60 mg
jednou denné.

Vybor CHMP na zaklad¢ piezkoumani dostupnych udaji usoudil, ze pfinosy etorikoxibu v ramci
1é¢by ankylozujici spondylitidy prevysuji jeho rizika.

Po zvazeni 0daji poskytnutych drziteli rozhodnuti o registraci vybor CHMP dne 26. ¢ervna 2008
doporucil schvaleni zmény registrace 1é¢ivého ptipravku.

Seznam prisluSnych nazvt pfipravki je uveden v pfiloze 1. Védecké zavéry jsou obsazeny v priloze II,
upravené znéni souhrnu udaju o piipravku v piiloze 11l a podminky registrace v piiloze IV.

Kone¢né stanovisko bylo piepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 9. zafi 2008.

* Poznamky: Informace uvedené v tomto dokumentu a piilohach zohlednuji pouze stanovisko vyboru CHMP ze dne
26. ¢ervna 2008. Prislusné organy jednotlivych ¢lenskych statt budou pfipravek nadale pravidelné posuzovat.
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