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STANOVISKO VYBORU PRE LIEKY NA HUMANNE POUZITIE (CHMP) V SULADE
S POSTUPOM ODPORUCANYM V CLANKU 31 ODS. 2

LIEKY OBSAHUJUCE PIROXIKAM
Medzinarodny genericky nazov (INN): piroxikam
ZAKLADNE INFORMACIE *

Piroxikam je nesteroidny protizapalovy liek s protizdpalovymi, analgetickymi a antipyretickymi
vlastnostami. Piroxikam je v Eurdpskej Unii schvaleny podla vnitrostatnych postupov udelovania
povoleni na uvedenie lieku na trh.

Vybor CHMP na ziadost Europskej komisie preskumal tUdaje o bezpecnosti neselektivnych
nesteroidnych protizapalovych liekov. Toto skimanie, ktoré sa ukoncilo v oktobri 2005, neodhalilo
ziadne nové vyhrady tykajuce sa bezpecnosti triedy nesteroidnych protizapalovych liekov ako celku.
Zistila sa vSak potreba d’alej hodnotit’ pomer prinosu/rizika niektorych neselektivnych nesteroidnych
protizapalovych liekov vratane piroxikamu. Toto skiimanie sa ukoncilo v juni 2006. Pokial ide
o piroxikam vo vztahu k d’al§im neselektivnym nesteroidnym protizapalovym liekom, na zaklade
skimania sa zistilo, Ze obmedzené epidemiologické udaje a udaje o spontannych neziaducich
reakciach na liek boli signalom zvySeného rizika gastrointestinalnych a koznych reakcii (vratane zivot
ohrozujucich buléznych reakcii).

Vybor CHMP usudil, ze toto posudenie vyvolalo vyhrady tykajuce sa pomeru prinosu/rizika
piroxikamu a podl’a toho informoval Eurépsku komisiu.

Pokial’ ide o lieky obsahujuce piroxikam, Eurdpska komisia diia 2. augusta 2006 predlozila tito
zalezitost’ agentire EMEA podl'a ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES v platnom zneni. Dévody konania sa
tykali rizika gastrointestinalnych a koznych reakeii.

Postup konania sa zacal dna 21. septembra 2006.
Ako spravodajca bol uréeny Dr. Rossi a spoluspravodajca Dr. Calvo-Rojas.

Drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh poskytli pisomné vysvetlenia dina 18. decembra 2006
a 13. aprila 2007. Drzitelia povolenia na uvedenie licku na trh prezentovali svoje vysvetlenia stne
pred vyborom CHMP diia 22. a 23. maja 2007.

Vybor CHMP na zaklade dostupnych udajov usudil, Ze pomer prinosu/rizika systémovych zmesi
piroxikamu pri liecbe symptomatického zmiernenia osteoartritidy, reumatoidnej artritidy alebo
ankyloéznej spondylitidy je pozitivny; vybor CHMP vsak ustdil, Ze pomer prinosu/rizika piroxikamu
pri liecbe akutnych stavov je negativny a Ze tieto indikacie by sa mali zrusit. K sthmu
charakteristickych vlastnosti lieku a k pisomnej informacii pre pouzivatel'ov bolo pridanych niekol'ko
obmedzeni tykajucich sa pouzivania a kontraindikacii a zddraznené upozornenia tykajuce sa
gastrointestinalnej a koznej bezpecnosti.

Zoznam prislusnych nazvov produktu sa nachadza v prilohe I. Odborné zavery sa nachadzaja v prilohe
II spolu s upravenou informaciou o produkte v prilohe III a podmienky povolenia na uvedenie lieku na
trh sa nachadzaju v prilohe IV.
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Kone¢né stanovisko sa diia 7. septembra 2007 zmenilo na rozhodnutie Eurépskej komisie.
* Poznamky: informacie uvedené v tomto dokumente a v prilohach odzrkadl'uju len stanovisko

vyboru CHMP zo dna 21 jina 2007. Prislusné organy clenskych Statov budt tento produkt d’alej
pravidelne sledovat’.
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