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CILVEKIEM PAREDZETO ZALU KOMITEJAS (CHMP) ATZINUMS, KAS SNIEGTS PEC
PARSKATISANAS SASKANA AR 6. PANTA 12. PUNKTU

Arcoxia
Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): etorikoksibs

PAMATINFORMACIJA*

Etorikoksibs ir selektivs COX-2 inhibitors (ciklooksigenaze 2), kas tiek indicéts osteoartrita (OA, 30-
60 mg vienu reizi diena), reimatiska artrita (RA, 90 mg vienu reizi diena) simptomus, ka ar1 sapju un
akiita podagras artrita (120g vienu reizi diena) uzliesmojuma pazimju atviegloS$anai.

Si parskatisanas procediira attiecas uz liigumu péc arbitrazas saistiba ar Il tipa variaciju jaunai
indikacijai, taja ietverot ankilozgjosa spondilita (AS) arst€Sanu ar ieteicamo dienas devu 90 mg.

Savstarpgjas atziSanas procediiras beigas noveroja atSkiribas starp dazadam Eiropas Savienibas (ES)
dalibvalstim attieciba uz etorikoksiba nekaitigumu 90mg deva jaunaja piedavataja indikacija. Ta ka §is
baZzas netika noveérstas procediiras gaita, 2007. gada 19. septembri Francija pazinoja CHMP par
oficialu parskatiSanas nodoSanu arbitrazai saskana ar Komisijas Regulas EK Nr. 1084/2003 6. panta
12. punktu.

Galvenas Francijas noraditas neatrisinatas ripju jomas bija etorikoksiba 90 mg dienas devas
nekaitigums ilgtermina, nemot véra iesp&jamo paaugstinato kardiovaskularo risku, kas saistits
ar 90 mg devas lietoSanu ankiliz€joSa spondilita (AS) indikacija. Francija uzskatija, ka
japarskata ieguvumu/riska profils.

Arbitrazas procediiru parrunaja CHMP sava 2007. gada septembra plenarséde, un tika iecelts referents
(Dr. Karl Broich) un Iidzreferents (Dr. Matthew Thatcher). ParskatiSanas procediiru uzsaka
2007. gada 20. septembri, pienemot CHMP sarakstu ar jautajumiem, uz kuriem atbildes jasniedz
registracijas apliecibu paSniekiem (RAI). 2008. gada februara plenarseédé Dr. Rafe Survana tika
iecelts par lidzreferentu, nomainot Dr. Matthew Thatcher.

Registracijas apliecibas Tpasnieki iesniedza rakstveida paskaidrojumus 2007. gada 14. decembri,

CHMP secinaja, ka dati apliecina zinamo etorikoksiba renovaskularas saslimstibas
nekaitiguma profilu (hipertonija, tiiska un sastréguma sirds mazsp&ja). Sniegtie dati vélreiz
apstiprinaja Iidzigu kardiovaskularu trombu veidosanas risku, kadu izraisa diklofenaks, un noteiktas
pakapes augsgjas GI trakta dalas droSuma prieksrocibas salidzinajuma ar naproksénu un diklofenaku
(lai gan netika konstatétas Tpasas apak$gjas IG trakta dalas droSuma prieksrocibas). Bez diklofenaka
un naprokséna bija maz salidzinoSo nekaitiguma datu par atseviskiem nesteroidiem
pretickaisuma lidzekliem (NSAID). Tadel bija griiti noteikt etorikoksiba radito risku
salidzinajuma ar ibuproféna, ketoproféna vai citu retak lietotu nesteroidu pretickaisuma
lidzeklu (NSAID) risku.
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Zalu lictosanas dati liecinaja, ka dazu hipertonijas pacientu arstéSana tiek sakta ar etorikoksibu. Tadg]
CHMP ieteica noteikt stingrakas kontrindikacijas hipertonijas pacientiem un bridina zalu parakstitajus,
ka asinsspiediens ir jauzrauga, it Tpasi pirmas 2 ned€las pec arstéSanas sakSanas. Veselibas apriipes
specialistiem jaatgadina par Siem pasakumiem, nosiitot informativu vestuli.

etorikoksiba devu vienu reizi diena, tacu ir pieejami dazi dati, kas liecina, ka vélamo iedarbibu varétu
sasniegt arl ar mazakam devam. Tade] CHMP ieteica izanalizét devu noteikSanas pétijumus, lai
secinatu, vai arstéSana daziem pacientiem biitu atbilstoSa ar1, izmantojot 60 mg zalu devu vienu reizi
diena.

Balstoties uz pieejamo datu parskatu, CHMP uzskatija, ka pacienta ieguvums, lietojot etorikoksibu
ankiloz€josa spondiloartrita arstéSana, parsniedz So zalu radito risku.

2008. gada 26. junija, izskatijusi RAI iesniegtos datus, CHMP ieteica ieviest izmainas registracijas
apliecibas.

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir sniegts I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti
Il pielikuma, grozitais zalu apraksts — III pielikuma, un registracijas apliecibas nosacfjumi —

IV pielikuma.

P&dgjo atzinumu Eiropas Komisija 2008. gada 9. septembr1 parveidoja par IEmumu.

* Piezimes: Saja dokumenta sniegta informacija un pielikumi attiecas tikai uz CHMP 2008. gada 26. jiinija atzinumu.
Dalibvalstu kompetentas iestades turpinas $o zalu sistematisku uzraudzibu.

2/2 ©EMEA 2008



