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YTTRANDE FRAN KOMMITTEN FOR HUMANLAKEMEDEL (CHMP) EFTER ETT
HANSKJUTNINGSFORFARANDE ENLIGT ARTIKEL 31

FOR SAMTLIGA LAKEMEDEL SOM INNEHALLER CELECOXIB, ETORICOXIB,
LUMIRACOXIB, PARECOXIB OCH VALDECOXIB

Internationellt generiskt namn (INN): LUMIRACOXIB

BAKGRUNDSINFORMATION

COX-2-hdmmarna: celecoxib, etoricoxib, lumiracoxib, parecoxib, rofecoxib och valdecoxib utgdr en
relativt ny grupp substanser vars gemensamma farmakologiska aktivitet dr selektiv hdmning av
cyclooxygenas-2. COX-2-hdmmarna har tillkommit i medicinsk praxis for behandling av patienter
med kroniska inflammatoriska degenerativa sjukdomar sdsom reumatoid artrit och osteoartrit.

I september 2004 informerade innehavaren av godkénnandet for forsdljning av rofecoxib EMEA om
att det framkommit uppgifter om risk for trombotiska kardiovaskuldra héndelser frdn nya kliniska
provningsdata (APPROVe) avseende rofecoxib. Dessa uppgifter ledde till att innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning drog in Vioxx (rofecoxib) fran marknaden i hela vérlden den 30
september 2004 och att man ifrdgasatte den kardiovaskuldra sdkerheten hos andra COX-2-hdmmare.

Med anledning av diskussioner vid CHMP:s plenarméte i oktober 2004 rekommenderade Europeiska
kommissionen att denna folkhélsofrdga om samtliga aspekter av kardiovaskulédr sikerhet inklusive
trombotiska och kardiorenala hidndelser faller under de hénskjutna gemenskapsirendena i artikel 31 1
direktiv 2001/83/EG, i dess senaste lydelse, om ej centralt godkinda likemedel som innehéller
celecoxib, etoricoxib och lumiracoxib och som granskas enligt artikel 18 i radets forordning (EEG) nr
2309/93, i dess senaste lydelse, om centralt godkdnda produkter som innehaller celecoxib (Onsenal),
parecoxib (Dynastat/Rayzon) och valdecoxib (Bextra/Valdyn). Dessa granskningsférfaranden inleddes
i november 2004.

Den 18 november 2004 begirde CHMP fullstdndig kardiovaskuldr sdkerhetsinformation for dessa
produkter.

Den 7 april 2005 uppmanade FDA (Food and Drug Administration) och EMEA Pfizer att frivilligt ta
bort Bextra (valdecoxib) fran marknaden. Pfizer gick med pa att tillsvidare upphora med forsiljning
och marknadsforing av Bextra 1 hela vérlden i avvaktan pa vidare diskussioner om
nytta/riskforhallandet till f61jd av uppgifter om allvarliga hudreaktioner.

Under en utfrdgning den 20 april 2005 presenterade Pfizer data om allvarliga hudreaktioner av
valdecoxib.

Den 20 april 2005 utokade darfor CHMP, pé begéran av Europeiska kommissionen, omfattningen av
forfarandet i1 enlighet med artikel 31 1 direktiv 2001/83/EG, i dess senaste lydelse, och
granskningsforfarandet i enlighet med artikel 18 i rddets forordning (EEG) nr 2309/93 till att omfatta
bedomning av allvarliga hudreaktioner i den pagdende klassgranskningen jimte de kardiovaskuldra
sdkerhetsaspekterna.

Innehavaren av godkdnnandet for forséiljning av lumiracoxib ldmnade skriftliga forklaringar den 10
januari och den 10 maj 2005. Muntliga forklaringar ldmnades av innehavaren av godkénnandet for

forsdljning den 18 januari 2005.
7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 86 68
E-mail: mail@emea.eu.int  http://www.emea.eu.int
©EMEA 2005 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged




Néar CHMP beaktat samtliga foreliggande uppgifter antog kommittén ett yttrande om lumiracoxib den
23 juni 2005 som forordar att godkdnnande for forsdljning bibehalls for ldkemedel som innehaller
lumiracoxib for indikationerna i produktresumén som finns i bilaga III.

Listan 6ver berdérda produktnamn finns i bilaga I. De vetenskapliga slutsatserna finns i bilaga II och
den dndrade produktresumén i bilaga III.

Péa grundval av CHMP:s yttrande utfirdade Europeiska kommissionen ett beslut den 28 november
2005.

* Anmirkning: Uppgifterna i dokumentet och bilagorna speglar enbart CHMP:s yttrande av den 23
juni 2005. Medlemsstaternas behdriga myndigheter kommer &dven i fortsdttningen att granska
produkten regelbundet.
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