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ZMONEMS SKIRTU VAISTU KOMITETAS (CHMP) NUOMONE, PATEIKTA PO
KREIPIMOSI PROCEDUROS PAGAL 31 STRAIPSNI

DEL VISU VAISTINIU PREPARATU, KURIU SUDETYJE YRA CELEKOKSIBO,
ETORIKOKSIBO, LUMIRAKOKSIBO, PAREKOKSIBO IR VALDEKOKSIBO

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): ETORIKOKSIBAS

PAGRINDINE INFORMACIJA

COX-2 inhibitoriai celekoksibas, etorikoksibas, lumirakoksibas, parekoksibas, rofekoksibas ir
valdekoksibas sudaro salyginai nauja medziagy grupg, kurios bendras farmakologinis poveikis —
selektyvus ciklooksigenazés-2 slopinimas. Medicinos praktikoje COX-2 inhibitoriai buvo pradéti
naudoti pacienty, serganciy létinémis uzdegiminémis degeneracinémis ligomis, tokiomis kaip
reumatoidinis artritas ir osteoartritas, gydymui.

2004 m. rugséjo ménesj rofekoksibo (selektyvaus Cox-2 inhibitoriaus) registravimo liudijimo turétojas
(RLT) informavo Europos vaisty agentiira (EMEA), jog naujo klinikinio tyrimo (APPROVe)
duomenys apie rofekoksiba atskleidé tromboziniy Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy rizika. Dél Siy
duomeny 2004 m. rugsé¢jo 30 d. RLT visame pasaulyje i§ rinkos i§¢émeé Vioxx (rofekoksiba) ir iskele
kity Cox-2 inhibitoriy saugumo klausima Sirdies ir kraujagysliy atzvilgiu.

Po diskusijy Zmonéms skirty vaisty komiteto (CHMP) plenariniame posédyje 2004 m. spalio mén.
Europos Komisija rekomendavo Siam visuomenés sveikatos klausimui spresti visais Sirdies ir
kraujagysliu sutrikimy aspektais, iskaitant trombozinius bei Sirdies ir inksty sutrikimus Bendrijos
kreipimosi procediira, remiantis direktyvos 2001/83/EB su pakeitimais dél decentralizuotu biidu
registruoty vaisty, kuriy sudétyje yra celekoksibo, etorikoksibo ir lumirakoksibo, 31 straipsniu, ir
perzitréjimo procediira, remiantis Tarybos reglamento (EEB) Nr. 2309/93 su pakeitimais dél
centralizuotu biidu registruoty vaisty, kuriy sudétyje yra celekoksibo (Onsenal), parekoksibo
(Dynastat/Rayzon) ir valdekoksibo (Bextra/Valdyn), 18 straipsniu. Sios procediiros buvo pradétos
2004 m. lapkric¢io mén.

2004 m. lapkricio 18 d. CHMP paprasé pateikti iSsamia informacija apie §iy preparaty sauguma Sirdies
ir kraujagysliy sistemai.

2005 m. balandzio 7 d. Maisto ir vaisty administracija (FDA) kartu su EMEA paprasé Pfizer
kompanijos savo iniciatyva iSimti i§ rinkos Bextra (valdekoksiba). Pfizer sutiko nutraukti Bextra
pardavima ir rinkodarg visame pasaulyje, kol svarstomas neigiamas pavojaus ir naudos santykis, kuri
lemia duomenys apie sunkias odos reakcijas.

2005 m. balandzio 20 d. vykusio isklausymo metu Pfizer pristaté duomeny apie valdekoksibo sukeltas
sunkias odos reakcijas.

Todél 2005 m. balandzio 20 d. EK praSymu CHMP isplété kreipimosi proceduros pagal Direktyvos
2001/83/EB 31 straipsni su pakeitimais taikymo sritj ir perzitiros procediirg pagal Tarybos reglamento
(EEB) Nr. 2309/93 18 straipsni, i vykdoma klasés perzitira be saugumo Sirdies ir kraujagysliy sistemai
ivertinimo jtraukiant ir pavojingy odos reakcijy jvertinima.

Etorikoksibo registravimo liudijimo turétojas pateikeé rastiskus paaiskinimus iki 2005 m. sausio 10 d. ir

geguzes 10 d. Zodinius paaiskinimus registravimo liudijimo turétojas pateiké 2005 m. sausio 18 d.
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Ivertings visus turimus duomenis CHMP priémé nuomong dél etorikoksibo 2005 m. birzelio 23 d.,
kuria rekomenduojama palikti galioti registravimo liudijimus vaistiniams preparatams, kuriy sudétyje
yra etorikoksibo, toms indikacijoms, kurios nurodytos III priede pateiktoje preparato charakteristiky
santraukoje.

Susijusiy vaisty pavadinimy sarasas pateiktas I priede. Mokslinés iSvados pateiktos II priede kartu su
preparato charakteristiky santrauka III priede.

Remdamasi CHMP nuomone, 2005 m. Lapkri¢io 28 d. Europos Komisija paskelbé sprendima.

* Pastabos: Siame dokumente ir prieduose pateikta informacija atspindi tik 2005 m. birzelio 23 d.
CHMP nuomong. Valstybiy nariy kompetetingos institucijos ir toliau reguliariai stebés $i preparata.
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