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AVIZUL COMITETULUI PENTRU PRODUSE MEDICAMENTOASE DE UZ UMAN
(CHMP) CA URMARE A UNEI SESIZARI iN TEMEIUL ARTICOLULUI 31
ALINEATUL (2)

PRODUSE MEDICAMENTOASE CARE CONTIN PIROXICAM
Denumire comunai internationala (DCI): piroxicam
INFORMATII DE BAZA*

Piroxicam este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) cu proprietiti antiinflamatorii,
analgezice si antipiretice. Piroxicam este autorizat in Uniunea Europeand pe baza procedurilor
nationale de introducere pe piata.

In urma unei cereri din partea Comisiei Europene, CHMP a evaluat datele privind siguranta AINS
neselective. Aceastd evaluare, care s-a finalizat in octombrie 2005, nu a evidentiat probleme noi
privind siguranta Intregii clase a AINS. Cu toate acestea, s-a identificat necesitatea unei noi evaluéri a
raportului beneficiu/risc pentru anumite AINS neselective, inclusiv pentru piroxicam. Aceastd
evaluare a fost finalizata in iunie 2006. In urma acestei evaluiri s-a constatat ci datele epidemiologice
limitate si datele privind reactiile adverse spontane constituie un semnal de alarma privind riscul
crescut de reactii gastrointestinale §i cutanate (inclusiv reactii buloase potential letale) pentru
piroxicam fata de alte AINS neselective.

CHMP a considerat ca evaluarea a ridicat probleme privind raportul beneficiu/risc in cazul piroxicam
si a informat Comisia Europeana n acest sens.

La 2 august 2006, Comisia Europeand a sesizat EMEA 1in temeiul articolului 31 al Directivei
2001/83/CE, astfel cum a fost modificat, cu privire la produsele medicamentoase care contin
piroxicam. Motivul sesizarii I-a constituit riscul de reactii gastrointestinale si cutanate.

Procedura de sesizare a Inceput la data de 21 septembrie 2006.
Dr. Rossi si Dr. Calvo-Rojas au fost numiti in calitate de raportor, respectiv coraportor.

Explicatiile scrise au fost Tnaintate de titularii autorizatiei de introducere pe piatd in 18 decembrie
2006 si in 13 aprilie 2007. Titularii autorizatiei de introducere pe piatd au prezentat explicatii orale in
fata CHMP in 22 si 23 mai 2007.

Pe baza datelor disponibile, CHMP a considerat ca raportul beneficiu/risc in formulele sistemice ale
piroxicam este pozitiv in tratamentul pentru ameliorarea simptomatica a osteoartritei, artritei
reumatoide sau a spondilitei anchilozante; cu toate acestea, CHMP a considerat ca raportul
beneficiu/risc pentru piroxicam in tratarea afectiunilor acute este negativ si ca aceste indicatii trebuie
revocate. Au fost addugate un numdar de restrictii privind utilizarea, contraindicatii si atentionari
suplimentare privind siguranta gastrointestinala si cutanata in Rezumatul caracteristicilor produsului si
in prospect.

Lista cu denumirile produselor implicate este datd 1n Anexa I. Concluziile stiintifice sunt incluse in
Anexa II, Tmpreund cu informatiile despre produs modificate in Anexa III, iar conditiile privind
autorizatia de introducere pe piata sunt cuprinse in Anexa [V.
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Avizul final a devenit decizie a Comisiei Europene la 7 septembrie 2007.
*Notd: informatiile prezentate in acest document si in anexe reflectd doar avizul CHMP, datat pe 21

iunie 2007. Autoritatile competente ale statelor membre vor continua sa evalueze produsul in mod
regulat.
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