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YTTRANDE EFTER ETT HANSKJUTNINGSFORFARANDE ENLIGT ARTIKEL 31(2)

LAKEMEDEL INNEHALLANDE PIROXICAM
Inter nationellt generiskt namn (INN): piroxicam
BAKGRUNDSINFORMATION*

Piroxicam & ett antiinflammatoriskt |dkemedel av icke-steroid natur (NSAID) med
antiinflammatoriska, smartstillande och febernedséttande egenskaper. Piroxicam & godkéant i EU efter
nationella forfaranden for godkannande for forsaljning.

Efter en begéran fran Europeiska kommissionen har CHMP granskat sakerhetsdata for icke-selektiva
NSAID. Denna granskning, som avslutades i oktober 2005, avsl6jade inte nagra nya sakerhetsproblem
for klassen NSAID som helhet. Men man ansdg det nodvandigt att ytterligare utvardera nytta/risk-
balansen hos vissa icke-selektiva NSAID, déribland piroxicam. Denna granskning avslutades i juni
2006. Granskningen visade att begransade epidemiologiska data och data om spontana biverkningar
signaderade en oOkad risk for mag-tarmreaktioner och hudreaktioner (&ven livshotande bullésa
reaktioner) av piroxicam i forhadlande till andraicke-selektiva NSAID.

CHMP ansdg att utvarderingen gav anledning till oro betréffande nytta/riskbal ansen hos piroxicam och
informerade Europei ska kommissionen om detta.

Den 2 augusti 2006 hanskot Europeiska kommissionen arendet till EMEA i enlighet med artikel 31 i
direktiv 2001/83/EG, i dess senaste lydelse, for lakemedel innehdllande piroxicam. Skalen till
hanskjutandet avsag risken for mag-tarmreaktioner och hudreaktioner.

Hanskjutningsforfarandet inleddes den 21 september 2006.
Rapportor respektive medrapportdr var dr Rossi och dr Calvo-Rojas.

Skriftliga forklaringar 1amnades av innehavarna av godkdnnandet for férséljning den 18 december
2006 och den 13 april 2007. Innehavarna av godk&nnandet for férsdjning ldmnade muntliga
forklaringar till CHMP den 22 och 23 maj 2007.

Pagrundva av tillgéngliga data fann CHMP att nytta/riskbalansen for systemiska beredningsformer av
piroxicam & positiv vid behandling for symtomlindring av artros, reumatoid artrit eller Bechterews
sjukdom. CHMP ansag dock att nytta/riskbalansen hos piroxicam vid behandling av akuta tillstand &r
negativ och att dessa indikationer skall terkallas. En rad anvandningsrestriktioner, kontraindikationer
och forstérkta varningar har lagts till i produktresumén och bipacksedeln nér det géller sdkerheten for
mage/tarm och hud.

Listan over berdrda produktnamn finns i bilaga |. De vetenskapliga slutsatserna finns i bilaga 11,
tillsammans med den andrade produktinformationen i bilaga I11 och villkoren for godkdnnande for
forsdjning i bilagalV.

Den 7 september 2007 omvandlade Europei ska kommissionen det slutliga yttrandet till ett beslut.
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* Anmérkning: Uppgifterna i dokumentet och bilagorna speglar enbart CHMP:s yttrande av den 21
juni 2007. Medlemsstaternas behériga myndigheter kommer att granska produkten regel bundet.
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