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IHMISILLE TARKOITETTUJA LAAKKEITA KASITTELEVA KOMITEA (CHMP)
31 ARTIKLAN KOHDAN MUKAISTA MENETTELYA KOSKEVA LAUSUNTO

KAIKKIA SELEKOKSIBIA, ETORIKOKSIBIA, LUMIRAKOKSIBIA, PAREKOKSIBIA JA
VALDEKOKSIBIA SISALTAVIA LAAKEVALMISTEITA

Kansainvilinen yleisnimi (INN): SELEKOKSIBI

TAUSTATIETOA

COX-2-estdjdt selekoksibi, etorikoksibi, lumirakoksibi, parekoksibi, rofekoksibi ja valdekoksibi ovat
verrattain uusi ryhmai aineita, joiden yhteinen farmakologinen vaikutustapa on syklo-oksigenaasi 2:n
selektiivinen esto. COX-2-estdjdt on kehitetty kroonisten tulehduksellisten rappeumasairauksien, kuten
nivelreuman ja nivelrikon, hoitoon.

Syyskuussa 2004 rofekoksibin myyntiluvan haltija ilmoitti EMEAIlle, ettd uusissa kliinisissa
tutkimuksissa (APPROVe) oli todettu tromboottisten sydidn- ja verisuonitapahtumien riski
rofekoksibin kayttdjilld. Ndiden tietojen perusteella myyntiluvan haltija veti Vioxxin (rofekoksibi)
pois markkinoilta kaikkialla maailmassa 30.9.2004 ja herési epdilyjd muiden syklo-oksigenaasi 2:n
estdjien sydén- ja verisuoniturvallisuudesta.

Ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd késittelevin komitean (CHMP) lokakuussa 2004 pidetyssi
taysistunnossa kdytyjen keskustelujen perusteella Euroopan komissio suositteli, ettd téstd sydén- ja
verisuoniturvallisuuden kaikkia ndkokohtia, mukaan luettuina tromboottiset sekd sydidn- ja
munuaistapahtumat, koskevasta kansanterveyskysymyksestd tehdddn direktiivin 2001/83/EY,
sellaisena kuin se on muutettuna, 31 artiklan mukainen lausuntopyyntd, joka koskee hajautetusti
hyvéksyttyja lddkevalmisteita, jotka sisdltédvit selekoksibia, etorikoksibia ja lumirakoksibia, ja ettd
asiassa suoritetaan neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93, sellaisena kuin se on muutettuna, 18
artiklan mukainen tarkastusmenettely, joka koskee keskitetysti hyviksyttyjd lddkevalmisteita, jotka
sisdltdvit selekoksibia (Onsenal), parekoksibia (Dynastat/Rayzon) ja valdekoksibia (Bextra/Valdyn).
Némai toimenpiteet aloitettiin marraskuussa 2004.

CHMP pyysi 18.11.2004 kattavia sydéin- ja verisuoniturvallisuutta koskevia tietoja niistd valmisteista.

FDA (Yhdysvaltojen elintarvike- ja lddkevirasto) ja EMEA pyysivit 7.4.2005, ettd Pfizer vetiisi
vapaaehtoisesti Bextran (valdekoksibi) pois markkinoilta, ja Pfizer sopi siitd, etti se keskeyttdd
Bextran myynnin ja markkinoimisen maailmanlaajuisesti, kunnes vakavia ihoreaktioita koskeviin
tietoihin perustuvaa kielteisté riski-hyotysuhdetta on kisitelty lisda.

Pfizer esitteli kuulemistilaisuudessa 20.4.2005 tietoja valdekoksibin vakavista ihoreaktioista.

Tastd syystd, tdydennyksend Euroopan komission pyyntodén, CHMP laajensi 20.4.2005 direktiivin
2001/83/EY, sellaisena kuin se on muutettuna, 31 artiklan mukaista menettelyi ja neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 2309/93 18 artiklan mukaista tarkastamismenettelyd siten, ettd ne sisdlsivdt kyseisen
ladkeaineryhmén sydén- ja verisuoniturvallisuuden lisdksi myos vakavien ihoreaktioiden arvioinnin.

Selekoksibin myyntiluvan haltija toimitti kirjallisia selvityksid 10.1.2005, 26.1.2005 ja 10.5.2005
mennessd. Myyntiluvan haltija antoi suullisia selvityksid 18.1.2005, 15.2.2005 ja 25.5.2005.
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Tarkasteltuaan kaikkia saatavissa olevia tietoja CHMP antoi 23.6.2005 selekoksibista lausunnon, jossa
suositellaan, ettd selekoksibia sisdltdvien ladkevalmisteiden myyntiluvat pidetddn voimassa liitteen 111
valmisteyhteenvedoissa mainittujen kdyttdaiheiden osalta.

Luettelo kyseisistd lddkevalmisteista on liitteessd 1. Tieteelliset johtopddtdkset on esitetty liitteessé 11
ja muutetut valmisteyhteenvedot liitteessé I11.

Euroopan komissio teki CHMP:n lausunnon pohjalta paatoksen 28. 11. 2005.
* Huomautuksia: Tdmin asiakirjan ja sen liitteiden tiedot perustuvat yksinomaan CHMP:n 23.6.2005

paivattyyn lausuntoon. Jésenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset tulevat jatkossakin tarkastelemaan
néitd valmisteita sddnnollisesti.
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