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OPINIA KOMITETU DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH STOSOWANYCH U LUDZI
(CHMP) W ZWIAZKU Z PROCEDURA ARBITRAZU NA PODSTAWIE ART. 6 UST. 12

Arcoxia
Nieopatentowana nazwa mi¢dzynarodowa (INN): etorykoksyb

INFORMACJE OGOLNE*

Etorykoksyb jest selektywnym inhibitorem COX-2 (cyklooksygenaza-2) wskazanym w tagodzeniu
objawow zapalenia stawow i kosci (OA, 30-60mg raz na dobg), reumatoidalnego zapalenia stawow
(RA, 90 mg raz na dobe) oraz bolu i oznak zapalenia zwigzanego z ostrym zapaleniem stawow
dnawym (120 mg raz na dobg).

Ta procedura arbitrazu nawiazuje do wniosku o arbitraz dotyczacego zmiany typu Il o nowe
wskazanie dotyczace wlaczenia leczenia zesztywniajacego zapalenia stawoOw kregostupa w zalecanej
dawce 90 mg.

Pod koniec procedury wzajemnego uznania istniata rozbiezno$¢ pomigdzy panstwami cztonkowskimi
Unii Europejskiej co do bezpieczenstwa etorykoksybu w dawce 90 mg w nowym zaproponowanym
wskazaniu. Ze wzgledu na to, ze zastrzezenia te nie zostaly rozstrzygnigte w toku procedury, w dniu
19 wrze$nia 2007 r. Francja wystapita do CHMP o oficjalne przekazanie do procedury arbitrazu na
podstawie art.6 ust.12 rozporzadzenia Komisji nr 1084/2003.

Glowne nierozwiazane zastrzezenia podniesione przez Francje dotyczyly dlugoterminowego
bezpieczenstwa dziennej dawki etorykoksybu w wysokosci 90 mg, mianowicie zwigkszonego
zagrozenia dla uktadu krazenia zwiazanego ze stosowaniem dawki 90 mg we wskazaniu
zesztywniajacego zapalenia stawow kreggostupa. Francja uznata, Zze nalezy dokonaé przegladu
stosunku ryzyka do korzySci preparatu Arcoxia.

CHMP omoéwit postgpowanie arbitrazowe podczas posiedzenia plenarnego we wrzesniu 2007 r.,
wyznaczono takze sprawozdawce (dr Karl Broich) i wspotsprawozdawce (dr Matthew Thatcher).
Procedure arbitrazu wszczgto dnia 20 wrzesnia 2007 r. wraz z przyjeciem listy pytan przez CHMP
postawionych przez podmioty odpowiedzialne za dopuszczenie do obrotu. Podczas posiedzenia w
lutym 2008 r. dr Rafe Survana zostal mianowany wspotsprawozdawca, zastgpujac dr Matthew
Thatchera.

W dniach 14 grudnia 2007 r., 5 maja 2008 r., 12 czerwca 2008 r. i 20 czerwca 2008 r. podmioty
odpowiedzialne przekazaty wyjasnienia na pisSmie.

CHMP uznat, Zze dane potwierdzily znany juz profil bezpieczenstwa etorykoksybu dotyczacy uktadu
sercowo-naczyniowego i nerek (nadcis$nienie tgtnicze, obrzgki oraz zastoinowa niewydolno$¢ serca).
Dane dodatkowo potwierdzity istnienie podobnego ryzyka wystegpowania zdarzen sercowo-
naczyniowych o charakterze zakrzepowym takiego jak diklofenak oraz w pewnym stopniu wigksze
bezpieczenstwo dotyczace gornego odcinka przewodu pokarmowego w poréwnaniu z naproksenem i
diklofenakiem (nie obserwowano jednak przewagi w odniesieniu do bezpieczenstwa w zakresie
dolnego odcinka przewodu pokarmowego). Dostgpne byly jedynie nieliczne dane poréwnawcze
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dotyczace bezpieczenstwa poszczegolnych lekéw z grupy NLPZ innych niz diklofenak i naproksen.
Trudno bylo zatem okresli¢ profil zagrozen zwiazanych zprzyjmowaniem etorykoksybu w
poréwnaniu z ibuprofenem, ketoprofenem lub innymi rzadziej stosowanymi lekami z grupy NLPZ.
Dane na temat stosowania leku wykazaly, ze w przypadku niektorych pacjentow z wysokimi
warto§ciami ci$nienia tetniczego poczatek tych nieprawidtowosci zwiazany byt ze stosowaniem
etorykoksybu. CHMP zalecit zatem uwydatnienie przeciwwskazan dotyczacych stosowania leku
u pacjentdw z nadcis$nieniem tgtniczym oraz podkresla konieczno$¢ kontrolowania wartosci ci$nienia
tetniczego, zwlaszcza w ciagu pierwszych 2 tygodni stosowania leku. Przypomnienie o koniecznosci
stosowania powyzszych srodkdw ostrozno$ci powinno by¢ przestane do pracownikow shuzby zdrowia
W postaci pisma informacyjnego.

Wyniki badan klinicznych wskazuja na istotna klinicznie skuteczno$¢ etorykoksybu w dawce 90 mg
stosownego raz na dob¢ w leczeniu zesztywniajacego zapalenia stawow kregoshupa. Niektore
dostepne dane sugeruja jednakze mozliwa skutecznos$¢ nizszych dawek leku. W celu okreslenia, czy
stosowanie etorykoksybu w dawce 60 mg raz na dobg moze by¢ skuteczne w przypadku niektorych
pacjentéw, CHMP zaleca przeprowadzenie analizy badan stuzacych okresleniu dawki leku.

Na podstawie przegtadu dostepnych danych CHMP uwaza, Zze korzysci wynikajace ze stosowania
etorykoksybu przewyzszaja ryzyko w przypadku leczenia zesztywniajacego zapalenia stawow

krggostupa.

W dniu 26 czerwca 2008 r. CHMP, po analizie danych dostarczonych przez podmioty
odpowiedzialne, zalecit dokonanie zmiany w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu.

Wykaz nazw produktéw przedstawiono w Aneksie I. Wnioski naukowe przedstawiono w Aneksie 11,
wraz ze zmieniona charakterystyka produktu leczniczego w Aneksie IIl oraz warunkami przyznania

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Aneksie IV.

W dniu 9 wrze$nia 2008 r. Komisja Europejska zmienita koncowa opini¢ w decyzje.

* Uwagi: informacje przedstawione w powyzszym dokumencie i aneksach odzwierciedlaja wytacznie opini¢ CHMP z dnia
28 czerwca 2008 r. Whasciwe organy panstw cztonkowskich beda dokonywaé regularnej oceny produktu.
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