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ZADEVA: Posrc_adujemo sporocilo za javnost Evropske agencije za zdravila (EMEA) v nasem
prevodu v zvezi z umikom zdravila VIOXX (rofekoksib)

Spostovani,

\% p.rilogi vam posredujemo v vednost sporo€ilo za javnost o nadaljnjih ukrepih, ki jih v zvezi z
umikom zdravila VIOXX (rofekoksib) in oceno varnosti zdravil iz skupine koksibov uvaja

Evropska agencija za zdravila (EMEA). Sporocilo vklju€uje tudi navodila za zdravnike in za
bolnike.

ZACETEK SPOROCILA:

EMEA-European Medicines Agency

Evropska agencija za zdravila

Tiskovni urad

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 1884 00 Faks: (44-20) 74 18 84 09
e-posta: mail@emea.eu.int http:/www.emea.eu.int
London, 22. oktober 2004

Sklicna $t. dokumenta: EMEA/11 7908/2004

Sporodilo za javnost
EMEA bo preverila zaviralce COX-2

Potem ko je bilo zdravilo Vioxx (rofekoksib) umaknjeno s trzis¢a po vsem svetu, je Evropskg
komisija zaprosila Evropsko agencijo za zdravila (EMEA), da kot previdnostni ukrep preveri
zdravila, ki vsebujejo zaviralce COX-2.

Odbor za uporabo zdravil v humani medicini (CHMP), ki je znanstveni odbor agencije,
pristojen za ta zdravila, bo preveril vse vidike srénozilne varnosti zaviralcev COX-2
celekoksiba, etorikoksiba, lumirakoksiba, parekoksiba in valdekoksiba, vkljuéno s

trombotiénimi dogodki (npr. sréni napad in kap) in sréno-ledviénimi dogodki (npr. zvisan Krvni
tlak, edemi in sréna odpoved).

CHMP je Ze leta 2003 preverila zaviralce iz skupine COX-2, vendar bo tokrat pregledala
nove podatke, ki so na voljo.

Cilj tega preverjanja je ugotoviti, ali so za vso Evropsko unijo potrebne spremembe pri



obstojeCih dovoljenjih za promet, vkljuéno z oznadevanjem, in ali so potrebne dodatne
raziskave.

Ugotovitve tega preverjanja bodo, potem ko bo odbor sprejel svoj sklep, objavijene na spletni

strani agencije. Medtem ostaja v veljavi obvestilo za zdravnike in bolnike, ki ga je 6. oktobra
2004 objavila EMEA, in sicer:

Obvestilo za zdravnike:

Bolniki, ki jim je bilo predpisano zdravilo Vioxx (rofekoksib):
To zdravilo je bilo zaradi resnih trombotiénih dogodkov umaknjeno s trzis€a. Bolniki, ki jim je
bilo predpisano zdravilo Vioxx, bi morali biti ponovno obravnavani in zanje preucene
nadomestne oblike zdravljenja.
Pri preucitvi ustreznosti preklopa na druge zaviralce COX-2 svetujemo zdravnikom, da
skrbno upostevajo zadnjo razliCico povzetka glavnih znaéilnosti zdravila (SPC), zlasti glede
posebnih opozoril in previdnostnih ukrepov pri bolnikih s srénoZilnimi dogodki v anamnezi.

Pri predpisovanju drugih zaviralcev COX-2:
Zdravnikom svetujemo, da skrbno upostevajo zadnjo razli¢ico povzetka glavnih znadilnosti
zdravila (SPC), zlasti glede posebnih opozoril in previdnostnih ukrepov pri bolnikih s
srénozilnimi dogodki v anamnezi.

Obvestilo za bolnike:

Bolniki, ki trenutno prejemajo Vioxx (rofekoksib):
Zavedati se morate, da je podjetie Merck Sharp & Dohme to zdravilo umaknilo s trZisca
zaradi resnih srénozilnih dogodkov. Svetujemo vam, da se ob prvi priloZnosti s svojim
zdravnikom posvetujete o zdravljenju.

Bolniki, ki trenutno prejemajo druge zaviralce COX-2:
Novi podatki se nanasajo na zdravilo Vioxx. Ni jasno, ali ti novi podatki veljajo tudi za druge
zaviralce COX-2. Ta zdravila so Ze opremljena z opozorilom, ki se nana$a na tveganja,
povezana s srcem. Ce ste zaskrbljeni zaradi svojega zdravljenja, vam svetujemo, da se
posvetujete s svojim zdravnikom.
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