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EMBERI FELHASZNA,LASRA SZANT GY(’)GYSZERKF;SZI’TMIJ:NYE;( ERTEKEL”(S
BIZOTTSAGA (CHMP) ALTAL, A 31. CIKK SZERINTI VELEMENYEZEST KOVETOEN
KIADOTT ALLASFOGLALAS

AZ OSSZES CELEKOXIB, ETORICOXIB, LUMIRAKOXIB, PAREKOXIB ES
VALDEKOXIB HATOANYAGOT TARTALMAZO GYOGYSZERKESZITMENYRE
VONATKOZOAN

Nemzetkozi szabadnév (INN): LUMIRAKOXIB

HATTERINFORMACIO

A COX-2 gatlok: a celekoxib, az etoricoxib, a lumirakoxib, a parekoxib, a rofecoxib és a valdekoxib
egy olyan viszonylag 0j hatdanyagcsoportot alkotnak, mely csoport tagjainak kozos farmakologiai
hatasa a ciklooxigenaz-2 szelektiv gatlasa. A COX-2 gatldkat az orvosi gyakorlatban a kronikus
gyulladast okozé degenerativ betegségekben — mint pl. rheumatoid arthritis és osteoarthrosis -
szenvedok esetében alkalmazzak.

2004. szeptemberében a rofecoxib forgalomba hozatali engedélyének jogosultja arrol tajékoztatta az
EMEA-t, hogy a rofecoxib klinikai vizsgilatinak (APPROVe) uj adatai a thromboticus
cardiovascularis események kockazatat tartak fel. Ezen adatok kovetkeztében 2004. szeptember 30-an
a forgalomba hozatali engedély jogosultja a rofecoxibot (Vioxx) vilagszerte kivonta a forgalombol,
tovabba ezen eredmények egyben felvetették a tobbi COX-2 gatld cardiovascularis
biztonsagossaganak kérdését is.

A CHMP 2004. oktoberi plenaris iilésén tartott megbeszélésre hivatkozva az Eurdpa Bizottsag azt
javasolta, hogy ez a kozegészségligyi kérdés, amely a cardiovascularis biztonsagossag valamennyi
szempontjara kiterjed (beleértve a thromboticus €és a cardio-renalis eseményeket), a nem centralizalt
eljarassal engedélyezett celekoxib, etoricoxib és lumirakoxib tartalmil készitmények esetében a
modositott 2001/83/EK iranyelv 31. cikke szerinti kozosségi allasfoglalas (Community referral)
hatalya ala keriiljon, a centralizalt eljarassal engedélyezett celekoxib (Onsenal), parekoxib
(Dynastat/Rayzon) és valdekoxib (Bextra/Valdyn) tartalmt készitmények esetében pedig a modositott
2309/93/EGK tanacsi rendelet 18. cikke szerinti feliilvizsgalati eljaras hatdlya ald keriiljon. Ezen
feliilvizsgalati eljarasok 2004. novemberében megkezdddtek.

2004. november 18-an, a CHMP atfogd cardiovascularis biztonsagossagi informaciok benyujtasat
kérte ezen termékekre vonatkozdan.

2005. aprilis 7-én az Elelmiszer és Gyogyszer Hatosag (Food and Drug Administration, FDA) és az
EMEA arra kérte a Pfizert, hogy onként vonja ki a Bextrat (valdekoxib) a forgalombol. A Pfizer
beleegyezett a Bextra eladdsanak és forgalmazasanak vilagszerte torténd felfiiggesztésébe a sulyos
borreakciokra vonatkozd adatok miatt kedvezdétlen kockdzat/eldny aranyra irdnyuld tovabbi
megbeszélések idétartamara.

A 2005. aprilis 20-an tartott meghallgatas soran a Pfizer adatokat mutatott be a valdekoxibbal
kapcsolatban a stlyos borreakcidkra vonatkozoan.

Ezt kovetden, 2005. aprilis 20-an az Europai Bizottsag kérésére, a CHMP a mar folyamatban 1€vo
gyogyszerosztaly—feliilvizsgalatban a modositott 2001/83/EK iranyelv 31. cikke szerinti eljaras és a
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2309/93/EGK tanacsi rendelet 18. cikke szerinti feliilvizsgalati eljaras hatalyat a cardiovascularis
biztonsagossag vizsgalatan tulmenden, a sulyos borreakciok értékelésére is kiterjesztette.

A lumirakoxib forgalomba hozatali engedélyének jogosultja irasbeli indoklasokat adott at 2005. januar
10-én és majus 10-én. A forgalomba hozatali engedély jogosultja altal eléadott szobeli indoklasra
2005. januar 18-an kertilt sor.

A rendelkezésre allo adatokat figyelembe véve, a CHMP 2005. junius 23-an allasfoglalast fogadott el
a lumirakoxibra vonatkozdan, melyben javasolta a lumirakoxib-tartalmti gyogyszerkészitmények
forgalomba hozatali engedélyeinek fenntartasat a III. sz. mellékletben meghatarozott alkalmazasi
el6irasban feltiintetett javallatokban.

Az ‘érintett termékek neveinek felsorolasa az 1. sz. mellékletben talalhatdo. A tudomanyos
kovetkeztetéseket a II. sz. melléklet, a modositott alkalmazasi eldirasokat pedig a III. sz. melléklet
tartalmazza.

A CHMP allasfoglalasan alapul6 hatarozatot az Eurdpai Bizottsag 2005. november 28-an hozta meg.
* Megjegvzések: A jelen dokumentumban és mellékleteiben szerepld informéciok kizarolag a CHMP

2005. junius 23-i allasfoglalasat tiikrozik. A tagallamok illetékes hatosagai a készitményeket a
tovabbiakban is rendszeresen feliilvizsgaljak.
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