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UDTALELSE FRA UDVALGET FOR HUMANMEDICINSKE LAGEMIDLER (CHMP)
SOM FOLGE AF EN SAG INDBRAGT I HENHOLD TIL ARTIKEL 31

FOR SAMTLIGE LEGEMIDLER INDEHOLDENDE CELECOXIB, ETORICOXIB,
LUMIRACOXIB, PARECOXIB OG VALDECOXIB

Internationalt feellesnavn ( INN): CELECOXIB

BAGGRUNDSOPLYSNINGER

COX-2 haemmerne celecoxib, etoricoxib, lumiracoxib, parecoxib, rofecoxib og valdecoxib udger en
forholdsvis ny gruppe stoffer, hvis falles farmakologiske virkning er selektiv haemning af
cyclooxygenase-2. COX-2-heemmere er blevet indfert i klinisk praksis til behandling af patienter med
kroniske inflammatoriske degenerative sygdomme som reumatoid arthritis og osteoartrose.

I september 2004 underrettede indehaveren af markedsforingstilladelsen for rofecoxib EMEA om, at
oplysninger fra en ny klinisk undersggelse (APPROVe) af rofecoxib havde vist risiko for thrombotiske
kardiovaskulare hendelser. Disse oplysninger forte til, at indehaveren af markedsferingstilladelsen
den 30. september 2004 trak rofecoxib (Vioxx) tilbage fra verdensmarkedet, og satte spergsmaélstegn
ved den kardiovaskulere sikkerhed ved andre Cox-2-h&mmere.

I fortsettelse af droftelserne pd CHMP’s plenarmede 1 oktober 2004 henstillede Europa-
Kommissionen til, at dette folkesundhedsspergsmaél, der vedrerer alle aspekter af den kardiovaskulaere
sikkerhed, herunder thrombotiske haendelser og kardiorenale hendelser, indbringes for CHMP for at fa
det behandlet efter artikel 31 (“Referrals™) i direktiv 2001/83/EF, med senere endringer, nar det
gelder decentralt godkendte produkter indeholdende celecoxib, etoricoxib og Iumiracoxib, og
underkastes en gennemgang af CHMP 1 henhold til artikel 18 i Radets forordning (EF) nr. 2309/93,
med senere @ndringer, ndr det gelder de centralt godkendte produkter indeholdende celecoxib
(Onsenal), parecoxib (Dynastat/Rayzon) og valdecoxib (Bextra/Valdyn). Vurderingsprocedurerne blev
indledt i november 2004.

Den 18. november 2004 anmodede CHMP om omfattende oplysninger vedrerende den
kardiovaskulare sikkerhed ved disse legemidler.

Den 7. april 2005 anmodede FDA (Food and Drug Administration) og EMEA Pfizer om frivilligt at
treekke Bextra (valdecoxib) tilbage fra markedet. Pfizer indvilligede i1 at indstille salget og
markedsferingen af Bextra pa verdensplan, mens man afventede de videre droftelser af det ugunstige
risk/benefit-forhold pa grundlag af oplysningerne om alvorlige hudreaktioner.

Den 20. april 2005 fremlagde Pfizer under en hering oplysninger om alvorlige hudreaktioner i
forbindelse med valdecoxib.

CHMP udvidede derfor, den 20. april 2005 efter anmodning fra Europa-Kommissionen og i henhold
til artikel 31 i direktiv 2001/83/EF, med senere @ndringer, og gennemgangen af CHMP i henhold til
artikel 18 1 Radets forordning (EF) nr. 2309/93, formélet med proceduren til ud over de
kardiovaskuleere sikkerhedsaspekter ogsd at omfatte vurderingen af oplysninger om alvorlige
hudreaktioner.
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Indehaveren af markedsforingstilladelsen for celecoxib fremsendte skriftlige redegerelser den 10.
januar, den 26. januar og den 10. maj 2005. Indehaveren af markedsferingstilladelsen afgav mundtlige
redegorelser den 18. januar, den 15. februar og den 25. maj 2005.

Efter at have taget alle tilgaengelige oplysninger i betragtning vedtog CHMP en udtalelse vedrerende
celecoxib den 23. juni 2005. Heri anbefalede CHMP at opretholde markedsforingstilladelserne for
leegemidler indeholdende celecoxib for indikationerne i produktresuméet, jf. bilag III.

Listen over de pageeldende legemiddelnavne fremgér af bilag I. De faglige konklusioner findes i bilag
IT og det eendrede produktresumé i bilag III.

Europa-Kommissionen traf en afgerelse den 28. november 2005 pé grundlag af CHMP’s udtalelse.
* Bemeerkninger: Oplysningerne i dette dokument og bilagene afspejler udelukkende CHMP’s

udtalelse af 23. juni 2005. Medlemsstaternes kompetente myndigheder vil fortsat fore regelmaessigt
tilsyn med produktet.
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