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ZADEVA: Posredujemo prevedeno sporoCilo za javnost Evropske Agencije za zdravila
(EMEA) glede varnosti zdravil valdekoksib in parekoksib.

Spostovani,

V prilogi vam poSiljlamo izjavo za javnost, ki jo je objavila Evropska agencija za zdravila
(EMEA) dlede dveh zdravil iz razreda selektivnin zaviralcev ciklooksigenaze COX-2,
valdekoksiba in natrijevega parekoksibata. Na slovenskem trgu je prisotno zdravilo Dynastat
(natrijev parekoksibat), ostalih zdravil pa $e ni na trgu. Izjava za javnost je del stopnjevanih
farmakovigilanénih aktivnosti, ki jih EMEA in agencije drzav ¢&lanic EU izvajajo pri tej skupini
zdravil po letoSnjem umiku enega izmed njih, rofekoksiba. Agencija RS za zdravila in
medicinske pripomocke je v te aktivrllosti vklju€ena prek svojih ¢lanov v odborih EMEA-e in
izmenjave informacij v sistemih medsebojnega obves$éanja.

ZACETEK SPOROCILA

Izjava EMEA za javnost glede valdekoksiba (Bextra/Valdyn) in natrijevega
parekoksibata (Dynastat/Rayzon)

Srcnozilno tveganje po operativni\,vstavitvi presadka koronarnega obvoda (CABG) in
resne kozne reakcije |
Evropska agencija za zdravila (EMEA) in njen znanstveni Odbor za uporabo zdravil v humani
medicini (CHMP) preucujeta nove informacije o varnosti glede srénozilnega tveganja in
resnih koznih reakcij pri uporabi zdravil valdekoksib in natrijev parekoksibat.

Srénozilna varnost

Da bi ocenili varnost valdekoksiba in natrijevega parekoksibata sta bili izvedeni dve klini¢ni
$tudiji in sicer pri bolnikih neposredno po operaciji vstavitve presadka koronarnega obvoda
(CABG-Coronary Artery Bypass Graft) in e v eni Studiji pri bolnikih neposredno po splodnem
kirurS§kem posegu. |

V prvi CABG $tudiji so ovrednotili varnost natrijevega parekoksibata oz. valdekoksipa v
odmerku 40 mg dvakrat na dan, ki so ga v trajanju 14 dni dajali 462 bolnikom (311 bolnikov
je prejemalo natrijev parekoksibat oz.|valdekoksib, 151 pa placebo).

V drugi $tudiji CABG so ocenjevali varnost natrijevega parekoksibata (v zaCetnem odmerku
40 mg dvakrat na dan, ki mu je sledilp 20 mg dvakrat na dan) / valdekoksiba (20 mg dvakra’g
na dan) ali placeba/valdekoksiba v odmerku 20 mg dvakrat na dan ali placeba/placeba piri
1671 bolnikih, ki so zdravilo |prejemali 10 dni (544 bolnikov je prejemalo



parekoksib/valdekoksib, 544 bolnikov placebo/valdekoksib in 548 placebo/placebo).

Obe CABG S$tudiji sta pokazali veéjo pogostnost resnih srénozilnih  trombemboliénih
dogodkov (npr. miokardnega infarkta, cerebrovaskularnega dogodka) v kraku, v katerem so
bolniki prejemali natrijev parekoksibat/valdekoksib v primerjavi s skupino bolnikov, ki je
prejemala placebo. V splognokirurgki rabi zveCane pogostnosti teh dogodkov niso opazili.

Resne kozne reakcije

EMEA je v okviru postmarketinSkega nadzora prejela nova poroéila o resnih koznih reakcijah
pri bolnikih, ki so prejemali valdeko sib, od katerih so bile nekatere smrtne, obsegale pa so
multiformni  eritem, eksfoliativni Permatitis, Stevens-Johnsonov sindrom in toksicéno
epidermalno nekrolizo. O multifo mnem eritemu so poroéali v povezavi z natrijevim
parekoksibatom. \

Sode¢ po poroéilih, so pri valdekoksibu resne kozne reakcije pogostej$e kot pri drugih
selektivnih zaviralcih COX-2.

Zdi se, da je tveganje za bolnike za te dogodke najvedje kmalu po uvedbi zdravljenja:
dogodek je pri ve&ini primerov nastopil v prvih dveh tednih zdravljenja.

Tudi bolnike brez anamneze alergij 'r{a sulfonamide utegnejo ogrozati resne kozne reakcije.
Na osnovi novih podatkov zeli EMEA opozoriti na naslednja navodila:

Navodila za zdravnike, ki nameravajo pri bolniku uvesti terapijo z valdekoksibom in
parekoksibom:

¢ Uporaba valdekoksiba in parekoksiba je kontraindicirana pri bolnikih neposredno po
operaciji vstavitve presadka ki ronarnega obvoda.
o Zdravnikom svetujemo naj skrbno upostevajo zadnjo razliico povzetka
glavnih znadilnosti zdravila (SmPC) 8e posebej glede posebnih opozoril in
previdnostnih ukrepovipri bolnikih s srénoZilnimi dogodki v anamnezi.

¢ Glede na porocila o resnih koznih reakcijah v okviru postmarketingkega nadzora, je
bilo najve¢ resnih koznih reakcij, ki so se zgodile v prvih dveh tednih po zadetku
zdravljenja, povezanih z uporabo valdekoksiba. O multiformnem eritemu so porodéali v
povezavi z natrijevim parekoksibatom.
o Zdise, da je pogostnost resnih koznih reakcij vecja pri valdekoksibu kot pri
drugih selektivnih zaviralcih COX-2.
o Zdi se, da je tveganje za bolnike za te dogodke najvecje kmalu po uvedbi
zdravljenja. 1
o Tudi bolnike brez anamneze alergije na sulfonamide utegnejo ogrozati resne
kozZne reakcije. | '
o Ob prvem pojavu koinbga izpuscCaja, lezij na sluznici ali kak$nih drugih
znakov preobcutljivosti je treba zdravljenje prekiniti.

Navodilo za bolnike, ki trenutno prejemajo valdekoksib ali parekosib:

Ce je pri vas predvidena operacija vstavitve srénega obvoda, prosimo da 0 tem_
obvestite svojega zdravnika, ker tega zdravila v tem primeru ne smete prejemati.



Navodila za ta zdravila ze vsebujejo opozorila glede tezav s srcem. Ce imate

kakrsnekoli skrbi glede zdravljenja, vam svetujemo, da se posvetujete s svojim
zdravnikom.

» Ce se pojavijo srbenje koZe ali razjede na kozi, v ustih, na oéeh, obrazu, ustnicah ali
jeziku ali koZni izpu$caj, otekanje obraza, ustnic ali jezika, mehurji ali lupljenje,
prenehajte jemati Bextro/Valdyn ali Dynastat/Rayzon in o tem nemudoma obvestite
svojega zdravnika, farmacevta ali medicinsko sestro. Takéne alregijske reakcije se
pogosto pojavijo v prvih tednih zdravljenja.

Sode¢ po porogilih so pri valdekoksibu resne kozne reakcije pogostejSe kot pri drugih
tako imenovanih zaviralcih COX-2.

Povzetka glavnih znadilnosti za zdravili valdekoksib in natrijev parekoksibat sta dopolnjena z
zgoraj navedenimi opozorili in sta priloga tega porodila.

KONEC SPOROCILA
Opomba:

Besedilo angleskih povzetkov glavnih znadilnosti zdravil, ki vkljuéujejo ta opozorila in so
priloZeni originalnemu sporoéilu, je dostopno na spletni strani EMEA http://www.emea.eu.int.
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Obveséeni:
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