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OPINIA KOMITETU DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH STOSOWANYCH U LUDZI
(CHMP) W NASTEPSTWIE PROCEDURY ARBITRAZU, ZGODNIE Z ART. 31 UST. 2

PRODUKTY LECZNICZE ZAWIERAJACE PIROXICAM
Nieopatentowana nazwa mig¢dzynarodowa (INN): piroxicam
INFORMACJE OGOLNE*

Piroxicam jest niesterydowym lekiem przeciwzapalnym (NSAID) o wlasciwosciach
przeciwzapalnych, przeciwbolowych i przeciwgoraczkowych. Piroxicam uzyskal pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu na terenie Unii Europejskiej zgodnie z krajowymi procedurami dopuszczenia
do obrotu.

Na wniosek Komisji Europejskiej CHMP dokonat przegladu danych dotyczacych bezpieczenstwa
nieselektywnych NSAID. Przeglad ten, zakonczony w pazdzierniku 2005 r., nie ujawnil zadnych
nowych obaw odnoszacych si¢ do bezpieczenstwa catej klasy NSAID. Jednakze stwierdzono, ze
istnieje potrzeba dalszego zbadania stosunku korzysci do ryzyka niektorych nieselektywnych NSAID,
w tym piroxicamu. Badanie to zakonczono w czerwcu 2006 r. Badanie to wykazalo, ze ograniczone
dane epidemiologiczne oraz dane dotyczace niepozadanych dziatan lekow sygnalizuja, iz istnieje
zwigkszone ryzyko wystapienia reakcji zotadkowo-jelitowych i skormych
(w tym zagrazajacych zyciu reakcji pecherzowych) przy stosowaniu piroxicamu pokrewnego innym
nieselektywnym NSAID.

CHMP uznal, ze ocena ta wzbudza obawy, co do stosunku korzysci do ryzyka zagrozen przypadku
piroxicamu i poinformowat o tym fakcie Komisj¢ Europejska.

W dniu 2 sierpnia 2006 r., na podstawie art. 31 dyrektywy 2001/83/WE, ze zmianami, Komisja
Europejska przekazata do EMEA sprawe produktow leczniczych zawierajacych piroxicam. Powodem
przekazania byto ryzyko wystapienia reakcji zotadkowo-jelitowych i skornych.

Procedura arbitrazu rozpoczeta si¢ w dniu 21 wrzesnia 2006 .
Wyznaczonym sprawozdawca i wspotsprawozdawca byli, odpowiednio, dr Rossi i dr Calvo-Rojas.

Pisemne wyjasnienia zostaty ztozone przez podmioty odpowiedzialne (MAH) w dniach 18 grudnia
2006 r. oraz 13 kwietnia 2007 r. Podmioty odpowiedzialne przedstawity CHMP ustne wyjasnienia w
dniach 22 i 23 maja 2007 .

Na podstawie dostgpnych danych CHMP uznal, ze stwierdzone korzysci przewyzszaja ryzyko w
odniesieniu do preparatow ukladowych piroxicamu w leczeniu polegajacym na tagodzeniu
symptoméw artretyzmu, reumatycznego zapalenia stawow lub zesztywniajacego zapalenia stawow
kregostupa; jednakze CHMP wuznal, Ze bilans korzysci wobec zagrozen jest negatywny
w leczeniu standéw ostrych i nalezy wycofac takie wskazania do stosowania leku. Do charakterystyki
produktu leczniczego (ChPL) i ulotki dla pacjenta dodano liczne ograniczenia w stosowaniu,
przeciwwskazania 1 silniejsze ostrzezenia co do Dbezpieczenstwa zotadkowo-jelitowego
1 skornego.
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Lista omawianych produktéw znajduje si¢ w Aneksie 1. Wnioski naukowe zawarto w Aneksie II,
zmienione informacje o produkcie zawarto w Aneksie III, a warunki pozwolen na dopuszczenie do
obrotu w Aneksie [V.

Dnia 7 wrzesnia 2007 r. Komisja Europejska zamienita koncowa opini¢ w decyzje.
*Uwagi: informacje zawarte w niniejszym dokumencie i w jego aneksach odnosza si¢ wylacznie do

Opinii CHMP z dnia 21 czerwca 2007. Wlasciwe organy wiadzy panstw cztonkowskich beda
dokonywac regularnej oceny produktu.
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