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COMITE DESMEDICAMENTSA USAGE HUMAIN
(CHMP)

DONNEESRELATIVESA UN AVISDE SAISINE CONFORMEMENT A L’ARTICLE 30
POUR

Xefo et dénominations associées

Dénomination commune internationale (DCI) : lornoxicam

INFORMATIONS SUR LE PRODUIT

Xefo et dénominations associées, comprimés pelliculés de 4 mg et 8 mg, comprimé pelliculé rapide de
8 mg et poudre et solvant pour solution injectable de 8 mg, est un anti-inflammatoire non stéroidien
(AINS), indiqué pour le soulagement rapide des douleurs aigués légeres a modérées, le soulagement
symptomatique de la douleur et de I'inflammation dans I’ ostéoarthrite et le soulagement symptomatique
deladouleur et de I’inflammation dans |a polyarthrite rhumatoide.

Le 16 mai 2006, Nycomed Danmark Aps a transmis & I’'EMEA une saisine en vertu de I’ article 30 de la
directive 2001/83/CE, afin d'harmoniser les résumés des caractéristiques du produit (RCP), les notices et
les étiquetages autorisés dans les différents Etats membres de I’ UE pour |e produit médicamenteux Xefo et
dénominations associ ées.

Labase de la saisine était |’ existence de divergences dans les résumés des caractéristiques du produit pour
Xefo et dénominations associées approuvées dans les différents Etats membres de I'UE, concernant le
soulagement rapide de la douleur aigué |égére & modérée, |e soulagement symptomatique de la douleur et
de I'inflammation dans |’ ostéoarthrite et le soulagement symptomatique de la douleur et de I’inflammation
dans la polyarthrite rhumataoide.

La procédure de saisine a débuté le 2 juin 2006. Le titulaire de I’ autorisation de mise sur le marché a
fourni desinformations supplémentaires le 21 septembre 2006 et le 12 janvier 2007.

Au cours de sa réunion de février 2007, le CHMP, sur la base des données globales soumises et de la
discussion scientifiqgue au sein du Comité, a estimé que la proposition d harmonisation du RCP, de
I” étiquetage et de la notice était acceptable et que ces derniers devaient étre modifiés.

Le CHMP a émis un avis favorable le 22 février 2007 recommandant I’harmonisation du RCP, de
I” étiquetage et de la notice de Xefo et dénominations associées.

La liste des dénominations concernées est fournie a I’annexe |. Les conclusions scientifiques sont
présentées en annexe | et le RCP, I’ étiquetage et la notice modifiés al’ annexe 1.

La décision correspondante a été émise par la Commission européenne le 29 mai 2007.
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