28. novembra 2005

m European Medicines Agency
EMEA/CHMP/383029/2005

STANOVISKO VYBORU PRE LIEKY NA HUMANNE POUZITIE (CHMP) PODCA
POSTUPU V CLANKU 31

PRE VSETKY LIEKY, KTORE OBSAHUJU CELEKOXIB, ETORIKOXIB,
LUMIRAKOXIB, PAREKOXIB A VALDEKOXIB

Medzindrodny genericky nazov (INN): CELEKOXIB

PODKLADOVE INFORMACIE

COX-2 inhibitory celekoxib, etorikoxib, lumirakoxib, parekoxib, rofekoxib a valdekoxib tvoria
pomerne novu skupinu latok, ktord ma spolo¢ny farmakologicky ucinok: selektivnu inhibiciu
cyklooxygenazy-2. COX-2 inhibitory sa zaviedli v lekarskej praxi na lieCbu pacientov s chronickymi
zapalovymi degenerativnymi ochoreniami, ako je reumatoidn4 artritida a osteoartritida.

V septembri 2004 informoval drzitel' rozhodnutia o registracii rofekoxibu agentiru EMEA, ze nové
udaje o rofekoxibe z klinickej Stadie APPROVe odhalili riziko trombotickych kardiovaskularnych
prihod. Tieto udaje viedli k tomu, ze rofekoxib (Vioxx) bol drzitelom rozhodnutia o registracii
30. septembra 2004 stiahnuty z trhu na celom svete a vznikli otazky tykajuce sa kardiovaskularnej
bezpecnosti ostatnych inhibitorov COX-2.

Po diskusii na plenarnom zasadani CHMP v oktobri 2004 odporucila Eurdpska komisia, aby tato
problematika verejného zdravia tykajica sa vSetkych aspektov kardiovaskularnej bezpecnosti, vratane
trombotickych a kardiorenalnych prihod, bola predmetom arbitrazneho konania Spolocenstva podla
¢lanku 31 smernice 2001/83/ES v zneni zmien a doplnkov vzhl'adom na decentralne registrované lieky
s obsahom celekoxibu, etorikoxibu a lumirakoxibu a predmetom revizneho postupu podla ¢lanku 18
nariadenia Rady (EHS) ¢. 2309/93 v zneni zmien a doplnkov vzhladom na centralne registrované
lieky s obsahom celekoxibu (Onsenal), parekoxibu (Dynastat/Rayzon) a valdekoxibu (Bextra/Valdyn).
Revizne postupy sa zacali v novembri 2004.

Dna 18. novembra 2004 si CHMP vyziadal komplexné informacie o kardiovaskularnej bezpecnosti
tychto liekov.

FDA (Urad pre kontrolu potravin a lickov) a agentira EMEA poziadali 7. aprila 2005 spolo¢nost’
Pfizer, aby dobrovolne stiahla liek Bextra (valdekoxib) z trhu. Spoloc¢nost’ Pfizer suhlasila s
pozastavenim predaja a marketingu Bextry na celom svete pred d’alsimi ocakdvanymi rokovaniami o
nepriaznivom pomere rizika a prinosu vzhl'adom na udaje o zavaznych koznych reakciach.

Spolo¢nost’ Pfizer predlozila na rokovani dna 20. aprila 2005 tdaje o zavaznych koznych reakciach pri
liecbe valdekoxibom.

Z tohto dévodu dna 20. aprila 2005 na ziadost' Eurdpskej komisie CHMP rozsiril rozsah prebichajticej
revizie tejto liekovej skupiny v sulade s postupom podla ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES v zneni
zmien adoplnkov areviznym postupom podla ¢lanku 18 nariadenia Rady (EHS) ¢. 2309/93
popri hodnoteni aspektov kardiovaskularnej bezpecnosti aj o postdenie zavaznych koznych reakcii.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii celekoxibu predlozil ku diiu 10. januara, 26. januara a 10. maja 2005
pisomné vysvetlenie. Ustne vysvetlenie poskytol drzitel' rozhodnutia o registracii dna 18. januara
2005, 15. februara 2005 a 25. maja 2005.
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Dna 23. juna 2005 po zhodnoteni vsetkych dostupnych udajov CHMP prijal stanovisko tykajice sa
celekoxibu, v ktorom odporuca zachovanie rozhodnutia o registracii pre lieky obsahujuce celekoxib
pre indikacie uvedené v stihrne charakteristickych vlastnosti liekov, ako je uvedené v prilohe III.

Zoznam prislusnych nazvov liekov je uvedeny v prilohe 1. Vedecké zavery sa nachadzaju v prilohe I,
spolu s pozmenenym stthrnom charakteristickych vlastnosti lieku v prilohe III.

Dna 28. novembra 2005 na zaklade stanoviska CHMP vydala Eurdpska komisia rozhodnutie.
* Poznamky: Udaje v tomto dokumente a jeho prilohy vyjadruju len stanovisko CHMP zo diia 23.

juna 2005. Kompetentné organy jednotlivych clenskych $tatov budi pokracovat v pravidelnom
monitorovani uvedenych liekov.
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