M European Medicines Agency

Londona, 2007. gada 20. septembris
EMEA/470094/2007

CILVEKIEM PAREDZETO ZALU KOMITEJA (CHMP)
ATZINUMS, KAS SNIEGTS PEC IZSKATISANAS SASKANA AR 31. PANTA 2. PUNKTU

PAR PIROKSIKAMU SATUROSAM ZALEM
Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): piroksikams
PAMATINFORMACIJA*

Piroksikams ir nesteroids pretiekaisuma Iidzeklis (NPL) ar pretickaisuma, analggtiskam un
antipiretiskam Tpasibam. Piroksikams ir atlauts Eiropas Savieniba saskana ar dalibvalstu licencéSanas
procediram.

Péc Eiropas Komisijas pieprasiiuma CHMP izskatija neselektivu NPL nekaitiguma datus. ST
izskatiSana, kas beidzas 2005. gada oktobri, neatklaja nekadas jaunas problémas visai NPL klasei ka
tadai. Tomer tika konstateta vajadziba papildus novertet ieguvuma/riska saméru daziem neselektiviem
NPL, ieskaitot piroksikamu. ST izskati$ana tika pabeigta 2006. gada juinija. Izskati$ana tika atklats, ka
piroksikamam, ierobeZoti epidemiologiskie dati un spontanas zalu blakusparadibas ir devusas signalu
par augstaku salidzinajuma ar citiem neselektiviem NPL gastrointestinalo un adas reakciju risku
(ieskaitot dzivibu apdraudosas bullozas adas reakcijas).

CHMP uzskatija, ka §is novert§jums izraisija bazas par piroksikama ieguvuma/riska saméru, un
attiecigi informéja Eiropas Komisiju.

Eiropas Komisija 2006. gada 2. augusta, pamatojoties uz grozitas Direktivas 2001/83/EK 31. pantu,
nodeva So jautdjumu izskatiSanai EMEA. IzskatiSanas iemesls bija gastrointestinalo un adas reakciju
risks.

IzskatiSanas procediira tika uzsakta 2006. gada 21. septembrT.
Ieceltais referents bija Dr. Rossi un koreferents Dr. Calvo-Rojas.

Registracijas apliecibu ipasSnieku rakstiski paskaidrojumi tika iesniegti 2006. gada 18. decembri un
2007. gada 13. aprili. Registracijas apliecibu ipas$nieki 2007. gada 22. un 23. maija sniedza mutiskus
paskaidrojumus CHMP.

Pamatojoties uz pieejamiem datiem, CHMP uzskatija, ka ieguvuma/riska sameérs piroksikama
sisttmiskam zalu formam ir labvEligs osteoartrita, reimatoida artrita vai ankilozgjosa spondilita
simptomatiska arstéSana. Tomeér CHMP uzskatija, ka piroksikama ieguvuma/riska samérs akiitu
stavok]u arst€Sana ir nelabveligs un ka Sis indikacijas ir jaatsauc. Zalu aprakstam un lietoSanas
instrukcijai ir pievienoti vairaki lietosanas ierobezojumi, kontrindikacijas un pastiprinati bridinajumi
attieciba uz gastrointestinalo un adas nekaitigumu.

Attiecigo zalu nosaukumi ir doti I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir doti II pielikuma kopa ar
grozito zalu aprakstu III pielikuma un registracijas apliecibas noteikumiem IV pielikuma.

Pamatojoties uz galigo atzinumu, Firopas Komisija 2007. gada 7. septembri pienéma attiecigo
lémumu.
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* Piezimes: $aja dokumenta un pielikumos iek]auta informacija atspogulo vienigi CHMP atzinumu,
kas datets ar 2007.gada 21 junijaX>X. Dalibvalstu kompetentas iestades turpinas regulari parbaudit
$1s zales.
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