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COMITE DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO
(CHMP)

DICTAMEN EMITIDO TRASUNA REMISION EFECTUADA DE CONFORMIDAD CON
EL ARTICULO 30

Xefoy nombres asociados

Denominacién comun internaciona (DCI): lornoxicam

INFORMACION BASICA

Xefo y nombres asociados, que se presenta en comprimidos recubiertos con pelicula de 4 y 8 mg, en
comprimidos recubiertos con pelicula de liberacion rgpida de 8 mg y en polvo y disolvente para solucién
inyectable de 8 mg, es un antiinflamatorio no esteroideo (AINE) utilizado para el alivio rapido del dolor
agudo leve o moderado, el alivio sintomético del dolor y la inflamacion en la artrosis y € alivio
sintomético del dolor y lainflamacion en la artritis reumatoide.

El 16 de mayo de 2006, Nycomed Danmark Aps present6 ala EMEA unaremision, de conformidad con el
articulo 30 de la Directiva 2001/83/CE, para armonizar € resumen de las caracteristicas del producto
(RCP), € etiquetado y el prospecto autorizados en cada pais para € medicamento Xefo y nombres
asociados.

El fundamento de la remision era la existencia de discrepancias en 1os resiimenes de las caracteristicas del
producto de Xefo y nombres asociados aprobados en los Estados miembros de la UE, con respecto a
alivio rapido del dolor agudo leve o moderado, el aivio sintomético del dolor y la inflamacion en la
artrosisy €l alivio sintomético del dolor y lainflamacion en la artritis reumatoide.

El procedimiento seinicié e 2 de junio de 2006. El titular de la autorizacién de comercializacién presentd
informacién complementaria el 21 de septiembre de 2006 y el 12 de enero de 2007.

En su reunién de febrero de 2007, el CHMP, tras considerar los datos generales presentados y € debate
cientifico en el seno del Comité, considerd que la propuesta de armonizar €l RCP, el etiquetado y el
prospecto podia aceptarse y que, por tanto, estos debian modificarse.

El CHMP emiti6 dictamen favorable el 22 de febrero de 2007 recomendando la armonizacion del RCP, €
etiquetado y €l prospecto para Xefo y nombres asociados.

La lista de nombres comerciaes alos que se aplica se incluye en el Anexo |. Las conclusiones cientificas
seofrecenen el Anexo I,y el RCP, € etiquetado y el prospecto modificados en el Anexo Il1.

La Comision Europea emitié una Decision el 29 de mayo de 2007.
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