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ZMONEMS SKIRTU VAISTU KOMITETO (CHMP) NUOMONE, PATEIKTA PO
KREIPIMOSI PROCEDUROS PAGAL 31 STRAIPSNIO 2 DAL]

VAISTAI, KURIU SUDETYJE YRA PIROXICAM
Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): piroxicam
PAGRINDINE INFORMACIJA*

Piroxicam yra nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (angl. non-steroidal anti-inflammatory drug,
NSAID), kuris veikia analgetiSkai ir antipiretiSkai. Piroxicam yra registruotas Europos Sajungoje
pagal nacionalines rinkodaros teisés suteikimo procediiras.

Europos Komisijai pateikus prasyma, CHMP perziiréjo duomenis apie neselektyvaus poveikio
NSAID sauguma. Si perziiira, kuri buvo baigta 2005 m. spalio mén., neatskleidé jokiy naujy nerima
kelian¢iy fakty, susijusiy su visos NSAID vaisty klasés saugumu. Vis délto nuspresta, kad bitina
papildomai jvertinti kai kuriy neselektyvaus poveikio NSAID, iskaitant piroxicam, naudos ir rizikos
santyki. Si perzilira buvo baigta 2006 m. birzelio mén. Perzitiros metu paaiskéjo, kad triiksta
epidemiologiniy duomeny, o remiantis duomenimis apie spontaniSskas nepageidaujamas vaisty
reakcijas galima buvo daryti iSvada, jog dél piroxicam poveikio kyla, palyginti su kitais neselektyvaus
poveikio NSAID, didesnis virSkinimo trakto sutrikimy ir odos reakciju (iskaitant gyvybei pavojinga
pusling odos reakcija) pavojus.

CHMP nusprendé, kad per svarstyma paaiskéjo nerima kelianciy fakty, susijusiy su piroxicam naudos
ir rizikos santykiu, ir apie tai pranes¢ Europos Komisijai.

2006 m. rugpjicio 2 d. Europos Komisija perdavé EMEA svarstyti pateikta klausima dél vaisty, kuriy
sudétyje yra piroxicam, pagal i§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsni. Klausimas buvo
perduotas svarstyti dél virSkinimo trakto ir odos reakciju pavojaus.

2006 m. rugséjo 21 d. buvo pradéta klausimo svarstymo procediira.
Praneséju ir pranes¢jo padéjéju buvo paskirti atitinkamai dr. Rossi ir dr. Calvo-Rojas.

Rinkodaros teisés turétojai paaiskinimus rastu pateiké 2006 m. gruodzio 18 d. ir 2007 m. balandzio
13 d. Rinkodaros teisés turétojai paaiskinimus zodziu pateiké 2007 m. geguzes 22 d. ir 23 d.

Remdamasis turimais duomenimis, CHMP nusprend¢, kad vaisty, kuriy sudétyje yra piroxicam,
naudos ir rizikos santykis yra palankus simptominiam osteoartrito, reumatoidinio artrito arba
ankilozinio spondilito gydymui; ta¢iau CHMP nusprendé, kad piroxicam naudos ir rizikos santykis
gydant Gimius susirgimus yra nepalankus ir kad Sios indikacijos turi biiti panaikintos. Preparato
charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelis buvo papildyti naujais vartojimo apribojimais,
kontraindikacijomis ir grieztesniais ispéjimais, siekiant apsaugoti nuo virskinimo trakto ir odos
reakciju.

Susijusiuy pavadinimy vaisty sarasas pateiktas I priede. Mokslinés i§vados pateiktos II priede, o i$
dalies pakeista preparato charakteristiky santrauka — III priede. Rinkodaros teisés salygos nurodytos
IV priede.
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Galutiné nuomoné buvo pateikta kaip 2007 m. rugséjo 7 d. Europos Komisijos sprendimas.

* Pastaba: Siame dokumente ir prieduose pateikta informacija atspindi tik 2007 m. Birzelio 21
d.Birzelis 2007.CHMP nuomong. Valstybiu nariy kompetentingos institucijos toliau reguliariai stebés
§i preparata.
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