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Zadeva: Posredujemo prevod sporoéila za javnost Evropske Agencije za zdravila (EMEA) v
zvezi s konéno oceno koksibov

Spostovani,

V prilogi vam posiliamo prevod sporodila za javnost, ki ga je po koncanem postopku ocene
celotne skupine zdravil, ki vsebujejo selektivne zaviralce ciklooksigenaze COX-2 (koksibov),
objavila Evropska agencija za zdravila (EMEA).

ZACETEK SPOROCILA

Evropska agencija za zdravila je zakljuila postopek ocene zdravil iz razreda
zaviralcev COX-2

Evropska agencija za zdravila (EMEA) je zakljucila postopek ponovne ocene celotne skupine
zdravil zaviralcev COX-2. Predlagala je zagasen umik dovoljenja za promet z zdravilom
Bextra (valdekoksib) in izdala nova priporocila glede kontraindikacij in opozoril za druga
zdravila iz te skupine, ki ostajajo na trgu Evropske unije (EU). To dopolnjuje regulatorne
ukrepe, sprejete februarja 2005.

Zaviralci COX-2 so del §irée skupine zdravil, ki jih imenujemo nesteroidna protivnetna
zdravila (NSAIDs), katerih varnostni profil bo prav tako ponovno ocenjen.

Na seji 20. do 23. junija 2005 je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP)
odlogil, da so za celotno skupino zaviralcev COX-2 potrebna dodatna opozorila in
kontraindikacije glede sréno-zilnega tveganja. Zakljucil je, da zaradi dodatnega tveganja
resnih in potencialno usodnih koznih reakcij, povezanih z uporabo zdravila Bextra, za to
zdravilo tveganja prevladajo nad koristmi. Zacasni umik dovoljenja za promet z zdravilom
Bextra bodo ponovno ocenili v obdobju enega leta, v katerem bo imela druzba Pfizer
moznost predloZiti dodatne podatke o varnosti zdravila in druge relevantne podatke, ki jih bo
CHMP pregledal pred morebitno ponovno sprostitvijo zdravila na trg EU. Na predlog EMEA
je Pfizer prostovoljno umaknil zdravilo s trga EU.

Za druge zaviralce COX-2 (celekoksib, etorikoksib, lumirakoksib in parekoksib) se Odbor za



zdravila strinja, da podatki, ki so na voljo, kazejo na povegano tveganje neZelenih sréno-
Zilnih dogodkov, kot sta miokardni infarkt in mozganska kap. CHMP potrjuje ugotovitve iz
februarja 2005 glede povezave med trajanjem zdravljenja ter odmerjanjem in verjetnostjo
pojavljanja teh sréno-zilnih nezelenih uginkov. Odbor za zdravila je prav tako potrdil, da se
resne kozne reakcije pojavljajo tudi pri uporabi ostalih zaviralcev COX-2 vendar v manj$em
obsegu kot pri zdravilu Bextra. Po zaklju¢enem postopku tako Odbor za zdravila priporoéa
naslednje kontraindikacije in previdnostne ukrepe za ta zdravila:

med kontraindikacijami je treba navesti, da je uporaba vseh zaviralcev COX-2
kontraindicirana pri  bolnikih s potrjeno ishemi¢no boleznijo srca in/ali
cerebrovaskularno boleznijo (kap) ter prav tako pri bolnikih s periferno arterijsko
boleznijo
poudarjeno mora biti opozorilo zdravnikom, naj skrbno pretehtajo predpisovanje
zaviralcev COX -2 bolnikom z dejavniki tveganja za sréne bolezni kot so hipertenzija,
hiperlipidemija (visoka raven holesterola), diabetes in kajenje

* glede na povezavo med tveganjem za sréno-zilne zaplete in izpostavljenostjo
zdravilu, zdravnikom svetujemo predpisovanje najnizjega ucinkovitega odmerka za
najkrajSe mozno trajanje zdravljenja,
dodatno oziroma stroZje opozorilo zdravnikom in bolnikom, da so preobcutljivostne
reakcije redke, vendar pa lahko pri uporabi vseh zaviralcev COX-2 pride do resnih in
vCasih usodnih koznih reakcij. V vecini primerov se je to zgodilo v prvem mesecu
zdravljenja, zdravnike pa opozarjamo, da je tveganje vecje pri bolnikih, ki so
predhodno Ze imeli alergijske reakcije na zdravila.

Odbor za zdravila je zakljuéil, da ostaja za te zaviralce COX-2 razmerje med koristjo in
tveganjem za dolo€eno ciljno skupino bolnikov pozitivho, ¢e so pri predpisovanju upostevane
te dodatne kontraindikacije in previdnostni ukrepi. Poleg klini¢nih preskusanj, ki tecejo,
CHMP poudarja, kako pomembno je, da imetniki dovoljenj za promet s temi zdravili v EU
(Merck Sharp & Dohme, Novartis in Pfizer) neprestano in skrbno spremljajo in ocenjujejo
sréno-Zilno varnost in resne kozne reakcije.

V postopku ocenjevanja zaviralcev COX-2 je Odbor za zdravila ocenjeval podatke o varnosti
zaviralcev COX-2 glede na nekatera konvencionalna nesteroidna protivnetna zdravila
(NSAIDs). Na zahtevo Evropske komisije in na osnovi teh podatkov se je Odbor za zdravila
odlo¢il, da bo pregledal podatke o varnosti vseh pogosto uporabljanih nesteroidnih
protivnetnih zdravil (NSAIDs) in se odiogil o morebitnih nadaljnjih ukrepih. Ti bodo oblikovani
po ponovni oceni varnosti najpogosteje uporabljanih NSAIDs, ki jo je Ze pri¢ela delovna
skupina za farmakovigilanco Odbora za zdravila.

Ni jasno, ali ugotovitve, ki se nanasajo na zaviralce COX-2, veljajo tudi za konvencionalna
nesteroidna protivnetna zdravila. Do priprave morebitnih novih priporoéil morajo zdravniki in
bolniki skrbno slediti Ze odobrenim navodilom za predpisovanje teh nesteroidnih protivnetnih
zdravil (tako tistih, ki so predpisani le na recept kot tistih, katerih izdaja je brez recepta) in
zaviralcev COX-2. Bolniki, ki imajo kakrdnekoli skrbi ali vpradanja, naj se pogovorijo z
zdravnikom ali farmacevtom.

KONEC SPOROCILA



Ta izjava za javnost in je dostopna na spletni strani EMEA:
http://www.emea.eu.int
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