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LAAKEVALMISTEKOMITEAN (CHMP) 6 ARTIKLAN 12 KOHDAN MUKAISEEN
MENETTELYYNLIITTYVA LAUSUNTO

Arcoxia
Kansainvéalinen yleisnimi (INN): etorikoksibi

TAUSTATIETOA*

Etorikoksibi on COX-2:n (syklo-oksygenaasi 2) selektiivinen inhibiittori, jonka kayttdaiheena on

lievittdminen sekd akuuttiin kihtiartriittiin (120 mg kerran péivassd) liittyvien kipujen ja
tulehdusoireiden lievittéminen.

Tama menettely liittyy pyyntoon jérjestdd valimiesmenettely tyypin 11 mukaisen muutoksen
tekemiseksi, jotta uuteen kayttdaiheeseen voitaisiin lisitd selkdrankareuman hoito 90 mg:n
suositeltavalla péivittdi sannoksel la.

Vastavuoroisen tunnustamismenettelyn lopussa Euroopan unionin jasenmaiden valilla ilmeni
erimielisyytta etorikoksibin turvallisuudesta 90 mg:n annoksena uudessa ehdotetussa kayttoai heessa.
Koska néisté huolenaiheista e paasty yksimielisyyteen menettelyn aikana, Ranska esitti 19. syyskuuta
2007 |aékevalmistekomitealle valimiesmenettelya koskevan virallisen pyynndn komission asetuksen
EY N:0 1084/2003 6 artiklan 12 kohdan mukai sesti.

Ranskan esiintuomat térkeimmét ratkaisemattomat huolenaiheet koskivat etorikoksibin 90 mg:n
péivittéisannoksen pitkdaikaista turvallisuutta mahdollisesti lisdantyvan kardiovaskulaarisen riskin
osdta dlloin, kun 90 mg:n annostuksen kayttGaiheena on selkdrankareuma. Ranska katsoi, ettd
Arcoxian hyotyriskisuhde on otettava uudelleen tarkastel tavaksi.

L&dkevalmistekomitea kasitteli syyskuun 2007 téysistunnossaan valimiesmenettelyd, jossa asiaa
varten nimitettiin esittelija (tri Karl Broich) seka rinnakkaisesittelija (tri Matthew Thatcher). Menettely
kaynnistettiin 20. syyskuuta 2007 hyvaksymalla |a8keval mistekomitean kysymysluettelo myyntiluvan
haltijoille. Helmikuun 2008 téysistunnossa tri Rafe Survana nimitettiin rinnakkaisesittelijaksi tri
Matthew Thatcherin tilalle.

Myyntiluvan haltijat antoivat kirjallisa selvityksia 14. joulukuuta 2007, 5. toukokuuta 2008, 12.
kesékuuta 2008 seka 20. kesakuuta 2008.

L &8kevalmistekomitea pédtteli, ettd tiedot vahvistivat etorikoksibin jo tunnetun renovaskulaarisen
turvallisuusprofiilin (kohonnut verenpaine, turvotus seké syddmen vajaatoiminta). Tietojen perusteella
voitiin lisdks vahvistaa samankaltainen kardiovaskulaarinen tukosriski kuten diklofenaakilla seké
jonkinasteinen mahalaukun ja suolen ylempien aueiden turvallisuusetu naprokseeniin ja
diklofenaakkin nahden (e kuitenkaan merkittdvéd mahalaukun ja suolen aempien alueiden
turvallisuusetua). Yksittéisista steroideihin kuulumattomista tulehduskipul é8kkeistd (NSAID) e ollut
diklofenaakin ja naprokseenin ohella kéytettéavissa paljon suoraan verrattavissa olevaa
turvallisuustietoa. Sen vuoksi oli vaikeaa madrittda etorikoksibin riskeja verrattuna ibuprofeeniin,
ketoprofeeniin tai muihin harvemmin kaytettyihin NSAID-vamisteisiin.
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Ladkkeiden kayttotietojen perusteella joillekin korkeaa verenpainetta sairastaville potilaille annetaan
etorikoksibia. Taman vuoksi |88kevalmistekomitea suositteli vasta-aiheen vahvistamista korkeaa
verenpainetta sairastavilla potilailla seka kehotti 188ketta madraavia |a8kéreitd seuraamaan val ppaasti
verenpainetta erityisesti kahden ensimmaisen kahden viikon aikana hoidon aloittamisesta lukien.
Terveydenhuollon ammattilaisia muistutetaan néista toimista tiedotekirjeela (" Hyva terveydenhuollon
ammattilainen, ...").

Kliinisista tutkimuksista saadut tiedot osoittivat hoitotehon olevan Kliinisesti merkittavan kaytettéessa
90 mg etorikoksibia kerran paivassa selkérankareuman hoitoon, mutta joidenkin tietojen perusteella
my6s pienemmét annokset saattavat tehota. Taman vuoksi 1a8keval mistekomitea suositteli, etta olis
tutkittava annostuksia koskevia tutkimustuloksia, jotta voitaisiin pdatelld, voisiko myds 60 mg:n
paivittéisannos ollariittavajoillekin potilaille.

K aytettavissa olevien tietojen perusteel la l88keval mistekomitea katsoi, etté etorikoksibin edut ovat sen
riskgja suuremmat sel kdrankareuman hoidossa.

Tutustuttuaan myyntiluvan haltijoiden toimittamiin tietoihin |a8kevalmistekomitea suositteli 26.
kesdkuuta 2008 myyntilupien muuttamista.

Luettelo valmistenimista on liitteessa |, tietedliset pddtelmat liitteessa 11, muutetut valmistetiedot
liitteessa Il seka myyntiluvan ehdot liitteessa 1V.

Euroopan komissio muutti lopullisen lausunnon paétokseksi 9. syyskuuta 2008.

* Huomautuksia: Téssé asiakirjassa ja sen liitteissd esitetyt tiedot heijastavat yksinomaan CPMP:n 26. kesdkuuta 2008

péivattya lausuntoa. Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset suorittavat edelleenkin tuotteen séénnéllisté seurantaa.
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