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EMEA, 26 iunie 2008

intrebiri si rispunsuri referitoare la reevaluarea medicamentelor care
contin etoricoxib

Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines Agency =
EMEA) a finalizat o reevaluare a raportului beneficiu/risc pentru
medicamentele care contin etoricoxib. Comitetul pentru Medicamente de uz
uman (Committee for Medicinal Products for Human Use = CHMP) al
EMEAa concluzionat ca beneficiile medicamentelor care contin etoricoxib
depasesc riscurile in conditiile utilizarii pentru tratamentul artritei
reumatoide (o afectiune a sistemului imun care determind inflamatia
articulatiilor) sau al spondilitei anchilopoetice (o afectiune care determina
inflamatie si durere n articulatiile de la nivelul coloanei vertebrale). Cu
toate acestea, mai multe atentionari trebuie introduse in informatiile de
prescriere ale acestor medicamente, menite sa reduca riscul asociat cu
utilizarea lor. Aceastd reevaluare a fost initiatd prin procedurd de arbitraj, In
conformitate cu Articolul 6(12) * si Articolul 31 al Directivei 2001/83/CE?.

Ce este etoricoxib ?

Etoricoxib este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS). Acesta
este autorizat de cativa ani n toate statele Uniunii Europene si este utilizat
pentru a ameliora simptomele urmatoarelor boli:

e oOsteoartrita (In doze de la 30 la 60 mg, o data pe zi)

e poliartritd reumatoida (in doze de 90 mg, 0 data pe zi)

e puseu de artrita determinat de guta (in doze de 120 mg, 0 data pe zi)
Etoricoxib este un inhibitor al enzimei ciclo-oxigenaza de tip 2 (COX-2).
Acesta actioneazd prin blocarea actiunii COX-2, o enzimd implicatd in
procesul de inflamatie. Ca urmare, etoricoxib reduce inflamatia si durerea.
Medicamentele care contin etoricoxib® sunt autorizate de citre autorititile de
reglementare din statele membre.

1 Articolul 6(12) al Regulamentului Comisiei CE nr.1083/2003, procedura de arbitraj initiata de un stat
membru, ca urmare a dezacordului dintre statele membre cu privire la variatia de tip 1.

2 Articolul 31 al Directivei 83/2001 al CE, actualizati, arbitraj de interes comunitar.

® Etoricoxib este disponibil ca Algix, Arcoxia, Auxib, Etoricoxib MSD, Exxiv, Ranacox, Tauxib si Turox.
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Care este motivul reevaludrii etoricoxib?

In prezent, se evalueaza medicamentul Arcoxia care contine etoricoxib din
punctul de vedere al posibilitatii de utilizare si in tratamentul spondilitei
anchilopoetice, In doze de 90 mg, o dati pe zi. In timpul evaludrii acestei
cereri, au aparut probleme de siguranta a medicamentului la utilizarea
acestor doze pe perioade lungi de timp, manifestate in special prin reactii
adverse care afecteaza inima, sangele si vasele de sange, precum cresterea
tensiunii arteriale si formarea de cheaguri de sange. Drept urmare, Agentia
de reglementare in domeniul medicamentului din Franta a initiat procedura
de arbitraj Tn aceastda problema, la EMEA, in conditiile prevazute de
Articolul 6(12), astfel incat sa se ajunga la un consens in intreaga Europa,
privind oportunitatea acordarii noii indicatii.

Deoarece doza propusa pentru Arcoxia in cazul spondilitei anchilopoetice
este doza deja utilizata in tratamentul poliartritei reumatoide, Agentia de
reglementare Tn domeniul medicamentului din Franta a solicitat de asemenea
CHMP efectuarea unei evaluari complete a beneficiilor si riscurilor pentru
toate medicamentele care contin etoricoxib utilizate atat in tratamentul
spondilitei anchilopoetice, cat si al poliartritei reumatoide, initiind pentru
aceasta procedura de arbitraj, in conditiile prevazute de Articolul 31. Acest
demers a fost facut in vederea stabilirii oportunitatii de a mentine, de a
supune unei variatii, de a suspenda sau de a retrage autorizatiile de punere pe
piata pentru aceste medicamente pe tot teritoriul Uniunii Europene.

Ambele proceduri de arbitraj au fost finalizate Tn cadrul intalniriit CHMP din
perioada 23-26 iunie 2008.

Ce date a reevaluat CHMP?

CHMP a evaluat toate informatiile disponibile referitoare la beneficiile si
riscurile pe termen lung pentru pacientii cu poliartritd reumatoida sau cu
spondilitd anchilopoetica, care utilizeaza ctoricoxib. Datele respective au
constat in informatii din studii clinice, care comparau etoricoxib cu placebo
(tratament fictiv) sau cu alte medicamente. Pentru poliartritd reumatoida,
aceste studii au durat pana la 3 ani, iar pentru spondilita anchilopoetica au
durat pana la un an. De asemenea, CHMP a reevaluat informatiile furnizate
de companiile care produc aceste medicamente.

Care sunt concluziile CHMP?
Bazandu-se pe informatiile disponibile, CHMP a concluzionat ca:
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e Deneficiile medicamentelor care contin etoricoxib continud sa
depaseasca riscurile n tratamentul poliartritei reumatoide.

e beneficiile medicamentelor care contin etoricoxib depasesc riscurile n
tratamentul spondilitei anchilopetice, cand doza utilizata este de 90
mg o datd pe zi. De aceea, Comitetul a recomandat acordarea
extinderii indicatiei pentru Arcoxia prin includerea spondilitei
anchilopoetice.

Cu toate acestea, CHMP a concluzionat ca sunt necesare mai multe
informatii despre eficacitatea dozelor scazute de etoricoxib, cum ar fi doza
de 60 mg o data pe zi, in tratamentul ambelor boli. Companiile care produc
medicamente care contin etoricoxib vor desemna si efectua studii care sa
investigheze aceste doze reduse.

De asemenea, CHMP a concluzionat asupra necesitatii de a introduce o serie
de masuri in informatiile de prescriere pentru medicamentele care contin
etoricoxib, pentru a gestiona riscul asociat utilizarii acestora. Comitetul a
recomandat modificarea contraindicatiilor existente la utilizarea etoricoxib la
pacienti cu tensiune arteriald crescuta, inadecvat controlata, prin adaugarea
mentiunii conform careia pacientii a cdror tensiune arterialda este constant
deasupra valorii de 140/190 mmHg si nu a fost controlata in mod
corespunzator, sa nu utilizeze medicamentul. Atentiondrile despre riscul
reactiilor adverse la nivelul inimii trebuic de asemenea adaugate, prin
specificarea:
e Obligatieci de controlare a tensiunii arteriale Tnainte de inceperea
tratamentului;
e Obligatiei de monitorizare a tensiunii arteriale timp de doua saptamani
dupa inceperea tratamentului, si Tn mod regulat dupa aceea.

De asemenea, CHMP a concluzionat ca studiile viitoare trebuie sa
investigheze n detaliu efectele acestor medicamente in cazul utilizarii pentru
spondilita anchilopoetica. Sunt in special necesare informatii privitoare la
reactiile adverse care afecteaza inima sau vasele de sange. Companiile care
produc medicamente care contin etoricoxib trebuie, de asemenea, sa caute
modalitati de investigare, Tn mai mare profunzime, a problemelor de
siguranta ale acestora, la pacienti cu spondilitd anchilopoetica, cum ar fi
intocmirea unui registru al pacientilor care utilizeaza aceste medicamente.
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Ce recomandiri se fac pentru pacienti si pentru prescriptori?
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Cand prescriu medicamente care contin etoricoxib pentru oricare
dintre indicatii, medicii trebuie sa utilizeze informatiile de
prescriere actualizate si sa fie constienti de potentialul de reactii
adverse de natura cardiaca.

Medicii nu trebuie sa prescrie medicamente care contin etoricoxib
pacientilor a caror tensiune arteriala este constant deasupra valorii
de 140/190 mmHg si nu a fost in mod corespunzator controlata.
Tensiunea arteriald trebuie monitorizatd timp de doua saptamani
dupa inceperea tratamentului si in mod regulat dupa aceea.
Medicii si pacientii trebuie sa fie atenti la aparitia simptomelor de
reactii adverse care afecteaza inima si vasele de sange, cum ar fi
retentia de lichide, tensiunea arteriald crescutd, ingreunarea
respiratiei sau dureri in piept.

Pacientii care au orice fel de intrebari sau probleme trebuie sa
discute cu medicul lor sau cu farmacistul.
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