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CILVEKIEM PAREDZETO ZALU KOMITEJAS (CHMP) ATZINUMS SASKANA AR
IZSKATAMO 31. PANTU

PAR VISAM ZALEM, KAS SATUR CELECOXIB, ETORICOXIB, LUMIRACOXIB,
PARECOXIB UN VALDECOXIB

Starptautiskais nepatentétais nosaukums (SNN): CELECOXIB

PAMATINFORMACIJA

COX-2 inhibitori celecoxib, etoricoxib, lumiracoxib, parecoxib, rofecoxib un valdecoxib pieder pie
relativi jaunas zalu vielu grupas, kuru parasta farmakologiska darbiba ir selektiva ciklooksigenazes-2
kaveésana. COX-2 inhibitori ir paredz&ti pacientu arst€Sanai, kuri slimo ar hroniskam iekaisigam
degenerativam slimibam, tadam ka reimatoidais artrits un osteoartrits.

2004. gada septembr rofecoxib registracijas apliecibas TpaSnieks informéja EMEA, ka jaunie rofecoxib
kliniska pétijuma (APPROVe) dati ir atklajusi trombus veidojosu kardiovaskularo iedarbibu. So datu
ietekmé, registracijas apliecibas TpaSnieks, 2004. g. 30. septembr atsauca rofecoxib (Vioxx) no tirgus
visa pasaul€ un ierosindja jautajumu par citu COX-2 inhibitoru kardiovaskularo drosibu.

Pec diskusijam Cilveékiem paredzéto zalu komitejas (CHMP) 2004. g. oktobra sanaksmég, Eiropas
Komisija ieteica $o sabiedribas veselibas problému parskatit no visiem kardiovaskulara nekaitiguma
aspektiem, ieskaitot trombu veidosanas gadijjumus un sirds un nieru paradibas, saskana ar Kopienas
parskatiSanas noteikumiem, kas izklastiti Direktivas 2001/83/EK 31. panta ar papildinajumiem
attieciba uz necentralizéti registrétam zalém, kas satur celecoxib, etoricoxib un lumiracoxib un paklaut
parskatiSanas procediirai saskana ar Padomes Regulas (EEK) Nr. 2309/93 18. panta noteikumiem ar
papildinajumiem centraliz&ti registrétas zales, kas satur celecoxib (Onsenal), parecoxib
(Dynastat/Rayzon) un valdecoxib (Bextra/Valdyn). Sis parskatidanas procediiras tika uzsaktas
2004. gada novembri.

2004. gada 18. novembri CHMP pieprasija iesniegt plasaku informaciju par So zalu kardiovaskularo
drosibu..

2005. gada 7. aprili, Zalu un partikas parvalde (FDA) un EMEA pieprasija Pfizer brivpratigi atsaukt
Bextra (valdecoxib) no tirgus. Pfizer piekrita apturét Bextra tirdzniecibu un marketingu visa pasaulg,
kamér, sakara ar datiem par nopietnam adas reakcijam, notiek talaka nelabveligas riska/ieguvuma
attiecibas apspriesana.

2005. gada 20. aprili, jautajuma izskatiSanas laika, Pfizer iesniedza datus par valdecoxib izraisitajam
nopietnam adas reakcijam.

Tadejadi, 2005. gada 20. aprilt péc EK pieprasijuma, CHMP paplasinaja procediiras spektru saskana ar
grozito Direktivas 2001/83/EK 31. pantu un izskatiSanas procediru saskana ar Padomes Regulas
(EEK) Nr. 2309/93 18. pantu, un papildus kardiovaskulara nekaitiguma aspektiem ieklava ari
nopietnas adas reakcijas.

Lidz 2005. gada 26. janvarim un 10. maijam celecoxib registracijas apliecibas ipasnieks iesniedza
rakstiskus paskaidrojumus un 2005. gada 18. janvari, 15. februart un 25. maija tika sniegts mutisks
paskaidrojums.
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P&c pieejamo datu izvertesanas, CHMP pienéma 2005. gada 23. jlnija atzinumu par celecoxib, kura
ieteica saglabat registracijas apliecibu zalém, kas satur celecoxib, ievérojot Zalu apraksta III pielikuma
mingtos nosacijumus.

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir sniegts I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti
II pielikuma, kopa ar izmainito zalu aprakstu III pielikuma.

Pamatojoties uz CHMP atzinumu, Eiropas Komisija 2005. gada 28. novembiT [Emumu.

*Piezimes: Saja dokumenta sniegta informacija un pielikumi attiecas tikai uz CHMP 2005. gada
23. junija atzinumu. Dalibvalstu kompetentas valsts iestades turpinas veikt zalu regularu parbaudi.
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