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EMBERI FELHASZNALASRA SZANT GYOGYSZEREK BIZOTTSAGA (CHMP)
A 31 CIKK (2) BEKEZDESE SZERINTI BETERJESZTEST KOVETO VELEMENY

PIROXICAM TARTALMU GYOGYSZEREK
Nemzetkozi szabadnév (INN): piroxicam
HATTERINFORMACIOK*

A piroxicam nem szteroid, gyulladasgatld gyogyszer (NSAID); gyulladasgatlo, fajdalomcsillapito és
lazesillapité hatasti. A piroxicam engedélyezett az Eurdpai Unidban a nemzeti forgalomba hozatali
engedélyezési eljarasokat kovetden.

Az Europai Bizottsag kérésére a CHMP megvizsgalta a nem szelektiv NSAID-k biztonsagossagi
adatait. A 2005 oktoberében befejezett vizsgalat nem vetett fel j biztonsagi aggodalmakat az NSAID-
kel, mint csoporttal kapcsolatban. Mindazonaltal megallapitottak, hogy egyes nem szelektiv NSAID-k,
példaul a piroxicam kockazat/haszon profiljat tovabb kell vizsgalni. Ezt a vizsgalatot 2006 juniusaban
fejezték be. A vizsgalat soran kideriilt, hogy a korlatozott epidemiologiai adatok és a spontan
gyogyszermellékhatasok adatai az emésztorendszeri és borreakciok (beleértve az életveszélyes
holyagos reakciokat) megndvekedett kockazatanak jelét adtak a piroxicam esetén mas, nem szelektiv
NSAID-kel 6sszehasonlitva.

A CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a vizsgalat aggodalmakat vet fel a piroxicam
kockazat/haszon profiljat illetden, és ennek megfelelden tajékoztatta az Eurdpai Bizottsagot.

2006. augusztus 2-4n az Europai Bizottsag beadvanyt nyujtott be az EMEA-hoz a mddositott
2001/83/EK iranyelv 31. cikkének alapjan a piroxicam tartalmu gyogyszerkészitmények targyaban. A
beadvany indoklasa az emésztorendszeri és borreakciok kockazata volt.

Az eljaras 2006. szeptember 21-én kezd6dott el.
Az eléado Dr. Rossi volt, a tarseldado pedig Dr. Calvo-Rojas.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjai 2006. december 18-an és 2007. aprilis 13-an megkiildték
az irasos magyarazatokat. A forgalomba hozatali engedély jogosultjai a CHMP-nek 2007. majus 22-én
és 23-an adtak meg a szobeli magyarazatokat.

A rendelkezésre all6 adatok alapjan a CHMP ugy hatarozott, hogy a piroxicam szisztémas
formulacidinak kockazat/haszon profilja pozitiv az osteoarthritis, rheumatoid arthritis €s spondylitis
ankylopoetica kezelésében alkalmazott tiineti terapia esetén; viszont a CHMP gy hatarozott, hogy a
piroxicam kockazat/haszon profilja az akut allapotok kezelése esetén negativ, ezért ezeket a
javallatokat vissza kell vonni. Az alkalmazasi eléirashoz és a betegtajékoztatohoz hozzaadtak néhany
korlatozast, ellenjavallatot és hangsulyozott figyelmeztetést az emésztérendszer és a bor biztonsagaval
kapcsolatosan.

Az érintett terméknevek az 1. mellékletben vannak felsorolva. A tudomanyos kovetkeztetések a II.
mellékletben talalhatok a III. mellékletben levo javitott termékinformaciokkal és a IV. mellékletben
levo forgalomba hozatali feltételekkel egyiitt.
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A végleges vélemény alapjan az Eurdpai Bizottsag 2007. szeptember 7-én hozta meg dontését.

* Megjegyzések: ezen dokumentumban és mellékletekben foglalt informaciok kizarélag a CHMP
2007. junius 21XXX%-én kiadott véleményét tiikkrozik. A tagallamok illetékes hatosagai a terméket |
tovabbra is rendszeres ellenérzéseknek vetik ala.
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