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GUTACHTEN DES AUSSCHUSSES FUR HUMANARZNEIMITTEL (CHMP)
IM NACHGANG ZU EINEM VERFAHREN GEMASSARTIKEL 31 ABSATZ 2
ARZNEIMITTEL, DIE PIROXICAM ENTHALTEN
Internationaler Freiname (INN): Piroxicam
HINTERGRUNDINFORMATIONEN*

Piroxicam ist ein nichtsteroidales Antiphlogistikum (NSAID) mit entziindungshemmenden,
analgetischen und antipyretischen Eigenschaften. Piroxicam ist in der Européischen Union nach
einzelstaatlichen Verfahren zur Inverkehrbringung zugel assen.

Auf Ersuchen der Européischen Kommission prifte der CHMP die Sicherheitsdaten fir nichtselektive
NSAID. Diese im Oktober 2005 abgeschlossene Prifung ergab keine neuen Sicherheitsbedenken fir
die Arzneimittelklasse der NSAID insgesamt. Es wurde jedoch fir notwendig befunden, das Nutzen-
Risiko-Verhdltnis einiger nichtselektiver NSAID einschliefdlich Piroxicam genauer zu beurteilen.
Diese Uberprifung wurde im Juni 2006 abgeschlossen und ergab, dass begrenzte epidemiologische
Daten und Spontanmeldungen von unerwiinschten Arzneimittelreaktionen Hinweise auf ein erhthtes
Risiko von gastrointestinalen Reaktionen und Hautreaktionen (einschliefdlich lebensbedrohlicher
bull 6ser Reaktionen) bei Piroxicam im Vergleich zu anderen nichtselektiven NSAID lieferten.

Der CHMP war der Ansicht, dass die Bewertung Bedenken beziiglich des Nutzen-Risiko-
Verhéltnisses von Piroxicam ergab und informierte die Européi sche Kommission dariiber.

Am 2. August 2006 befasste die Europdische Kommission die EMEA mit der Angelegenheit und
leitete ein Verfahren gemald Artikel 31 der Richtlinie 2001/83/EG in der gednderten Fassung for
Arzneimittel, die Piroxicam enthalten, ein. Die Grinde fur das Verfahren betrafen das Risiko von
gastrointestinalen Reaktionen und Hautreaktionen.

Das Verfahren wurde am 21. Septemter 2006 eingeleitet.
Als Berichterstatter und Mitberichterstatter wurden Dr. Ross bzw. Dr. Calvo-Rojas benannt.

Am 18. Dezember 2006 und am 13. April 2007 gaben die Inhaber der Genehmigung fur das
Inverkehrbringen schriftliche Erklérungen ab. Eine Anhdrung der Inhaber der Genehmigung fir das
Inverkehrbringen vor dem CHMP fand am 22. und 23. Mai 2007 statt.

Auf der Grundlage der verfligbaren Daten betrachtete der CHMP das Nutzen-Risiko-Verhdtnis fir
systemische Darreichungsformen von Piroxicam bei der symptomatischen Behandlung der Arthrose
(Osteoarthritis), rheumatoiden Arthritis oder Spondylitis ankylosans als positiv, war jedoch der
Ansicht, dass das Nutzen-Risiko-Verhdltnis von Piroxicam bel der Behandlung von akuten
Erkrankungen negativ ist und dass diese Indikationen widerrufen werden sollten. Eine Reihe von
Anwendungsbeschrénkungen, Kontraindikationen und verscharften Warnhinweisen betreffend die
gastrointestinale und dermatologische Sicherheit wurden in die Zusammenfassung der Merkmale des
Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.
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Das Verzeichnis der betroffenen Bezeichnungen des Arzneimittelsist in Anhang | enthalten. Anhang
Il enthalt die wissenschaftlichen Schlussfolgerungen, Anhang |1l die gednderte Produktinformation
und Anhang IV die Bedingungen der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen.

Das endgiiltige Gutachten wurde von der Européischen Kommission am 7. September 2007 in eine
Entscheidung umgewandelt.

* Hinweise: Diein diesem Dokument und seinen Anhangen enthaltenen Informationen geben nur den

Inhalt des CHMP-Gutachtens vom 20 Juni 2007 wieder. Die zusténdigen Behdrden der
Mitgliedstaaten werden das Produkt weiterhin regelmafiig tberpriifen.
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