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COMITETUL PENTRU PRODUSE MEDICAMENTOASE DE UZ UMAN (CHMP) AVIZ CA
URMARE A UNEI SESIZARI IN TEMEIUL ARTICOLULUI 6 ALINEATUL (12)

Arcoxia

Denumire comunai internationala (DCI): etoricoxib

INFORMATII DE BAZA*

Etoricoxib este un inhibitor selectiv de COX-2 (ciclooxigenaza 2) indicat in tratamentul simptomatic
al osteoartritei (OA, 30-60 mg o data pe zi), al artritei reumatoide (RA, 90 mg o data pe zi) si al durerii
si semnelor de inflamare asociate artritei gutoase acute (120 mg o data pe zi).

Aceasta procedura de sesizare se referd la o cerere de arbitraj privind o modificare de tip II pentru o
noud indicatie de a include tratamentul spondilitei anchilozante (SA), la doza zilnica recomandata de
90 mg.

La sfarsitul procedurii de recunoastere reciproca, au existat diferente intre diferite state membre ale
Uniunii Europene (UE) cu privire la siguranta etoricoxib la o doza de 90 mg in noua indicatie propusa.
Avand 1n vedere ca aceste motive de ingrijorare nu au fost rezolvate pe parcursul procedurii, la 19
septembrie 2007, Franta a notificat CHMP cu privire la o sesizare oficiala de arbitraj in temeiul
articolului 6 alineatul (12) din Regulamentul (CE) nr. 1084/2003 al Comisiei.

Principalele probleme nerezolvate identificate de Franta au fost ingrijorarile legate de siguranta pe
termen lung a dozei zilnice de 90 mg de etoricoxib in legiturd cu potentialul risc cardiovascular
crescut legat de utilizarea dozei de 90 mg in tratarea spondilitei anchilozante (SA). Franta a considerat
ca trebuie reanalizat profilul risc-beneficiu pentru Arcoxia.

CHMP a discutat despre procedura de arbitraj in cadrul sedintei sale plenare din septembrie 2007,
numind un raportor (dr. Karl Broich) si un coraportor (dr. Matthew Thatcher). Procedura de sesizare a
fost initiata la 20 septembrie 2007, adoptandu-se o listd de intrebari din partea CHMP care urmau sa
fie analizate de titularii autorizatiilor de introducere pe piati. In cadrul sedintei plenare din februarie
2008, dr. Rafe Survana a fost numit coraportor, inlocuindu-1 pe dr. Matthew Thatcher.

Titularii autorizatiilor de introducere pe piatd au furnizat explicatii scrise la 14 decembrie 2007, 5 mai
2008, 12 iunie 2008 si 20 iunie 2008.

CHMP a concluzionat cé datele au confirmat profilul de siguranta cunoscut renovascular al etoricoxib
(hipertensiune, edem si insuficientd cardiaca congestivd). Datele au confirmat in continuare un risc
cardiovascular trombotic similar, cum ar fi diclofenac, si un anume avantaj de sigurantd la nivel
gastrointestinal superior comparativ cu naproxen si diclofenac (desi nici un avantaj deosebit la nivel
gastrointestinal inferior). Au existat putine date directe de sigurantd comparative pentru
medicamentele individuale antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), cu exceptia diclofenac si naproxen.
Prin urmare, a fost dificil sa se stabileasca riscurile pentru etoricoxib comparativ cu ibuprofen,
ketoprofen sau alte AINS mai putin folosite.

Datele privind utilizarea medicamentelor au aratat cad unor pacienti cu tensiune arteriala ridicata a
inceput sd li se administreze etoricoxib. Prin urmare, CHMP a recomandat addugarea de
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contraindicatii mai explicite pentru pacientii hipertensivi si de avertizari celor care prescriu ci
tensiunea arteriald trebuie monitorizata, in special timp de 2 saptdmani de la inceperea tratamentului.
Personalului medico-sanitar i s-au reamintit aceste masuri printr-o scrisoare directa (,,Dear Healthcare
Professional Letter”).

Datele din studii clinice au aratat efecte clinice valabile ale tratamentului pentru etoricoxib 90 mg
administrat o datd pe zi pentru tratamentul spondilozei anchilozante (SA); cu toate acestea, existd
unele date care indica ca dozele mai scazute ar putea fi, de asemenea, eficace. Prin urmare, CHMP a
recomandat analizarea studiilor privind dozele pentru a se concluziona daca tratamentul cu 60 mg o
daté pe zi este, de asemenea, adecvat pentru unii pacienti.

Pe baza analizdrii datelor disponibile, CHMP a considerat ca beneficiile etoricoxib sunt mai mari
decét riscurile pentru tratarea spondilitei anchilozante.

La 26 iunie 2008, CHMP, dupa examinarea datelor furnizate de titularii autorizatiilor de introducere
pe piatd, a recomandat acordarea modificarii autorizatiilor de introducere pe piata.

Lista denumirilor produselor avute in vedere este prezentatd in anexa I. Concluziile stiintifice sunt
prezentate in anexa II, informatiile modificate privind produsul, in anexa III, si conditiile de acordare a

autorizatiei de introducere pe piatd, in anexa [V.

Avizul final a devenit decizie a Comisiei Europene la 9 septembrie 2008.

* Observatii: informatiile furnizate in acest document si in anexe reflectd numai avizul CHMP emis la 26 iunie 2008.
Autoritétile competente din statele membre vor continua sd mentind produsul sub observatie permanenta.
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