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OTAZKY A ODPOVEDE TYKAJUCE SA PREHODNOTENIA PIROXIKAMU
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Eurépska liekova agentdra (EMEA) ukongila prehodnotenie bezpec€nosti nesteroidného
protizpalového lieciva (NSAID) piroxikamu. EMEA a jej Komisia pre humanne lieky (CHMP)
usudila, ze prospech piroxikamu stéle prevazuje nad jeho rizikami, ale z dévodu bezpecnosti,
len v urcitych limitovanych indikaciach. Okrem toho CHMP uzavrela, ze lieky s obsahom
piroxikamu sa nemézu viac pouzivat na lieCbu akutnej (kratkodobej) bolesti a zapalovych
stavov. Toto prehodnotenie sa robilo na z&klade arbitraze podia &lanku 31" .Tak ako véetky
NSAIDs aj piroxikam sa musi uzivat v najniz§ej davke pocas najkratSieho obdobia, ktoré je
potrebna na zvladnutie priznakov.

Co je piroxikam?

Piroxikam je NSAID, je to lie€ivo pouzivané na lieCbu zapalov. Je dostupny na trhu uz vela
rokov a pouzival sa na lie€bu mnohych bolestivych stavov. Piroxikam je znamy ako
neselektivne NSAID, pretoze pbésobi na vSetky typy cyklooxygenazovych enzymov, vratane
typu, ktory je zapojeny do zapalovych procesov.

Preco bol piroxikam prehodnocovany?

EMEA prehodnocovala bezpecnost neselektivnych NSAIDs v rokoch 2005 a 2006.
Vyhodnocovala gastrointestinalnu (Zalidok a ¢reva) bezpec€nost a bezpecénost tykajucu sa
koznych prejavov tychto liekov a nasledne ich srdcovocievnu bezpecnost. V priebehu tohto
procesu bol piroxikam ako jediny ur€eny na samostatné prehodnotenie, pretoze sa ukazalo,
Ze lieky s jeho obsahom maju viac gastrointestinalnych a zdvaznych koznych neZiaducich
reakcii ako ostatné neselektivne NSAIDs. Nasledne Eurdpska komisia poziadala CHMP, aby
urobila celkové zhodnotenie pomeru prospechu a rizika pre piroxikam.

Ktoré udaje CHMP prehodnocovala?

Pri tomto celkovom zhodnoteni CHMP posudzovala Udaje z predchadzajacich hodnoteni,
Udajov o bezpecnosti, ako aj udaje z klinickych skusani a epidemiologickych studii (Stadie o
pri€¢indch a roz8ireni ochoreni v populacii). Hodnotila tiez informécie uverejnené vo
vedeckych €asopisoch.

Aké su zavery CHMP?
Na zaklade dostupnych informéacii CHMP prisla k zaveru, Ze:

e malo by sa ukonéit pouzivanie piroxikamu na lieCbu akutnej bolesti a zapalovych
stavov,

e pouzitie piroxikamu ma byt obmedzené na symptomaticki Ufavu pri osteortritide
(artroza, osteoartréza), reumatoidnej artritide a ankylozujucej spondylitide
(Bechterevova choroba),

e nemal by sa pouzivat ako liek prvej volby,

e davka piroxikamu sa ma obmedzit na maximalne 20 mg denne,

e zacat lieCbu ma iba lekar, ktory ma skusenosti s lie€bou chronickych (dlhotrvajucich)
bolestivych a zapalovych stavov.
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Okrem toho CHMP pridala niekolko kontraindikacii a sprisnila osobitné upozornenia pre
piroxikam, aby bolo zabezpeéené, Ze sa nepouzije u pacientov, ktori maju vyssie riziko
vzniku vedlajSich uginkov.

Aké su odporucania pre pacientov?

Pacienti, ktori pouzivaju piroxikam na kratkodobu lie€bu akutnej bolesti alebo zgpalu, by ho
viac nemali pouzivat. So svojim lekdrom alebo lekarnikom by mali prediskutovat, ktory liek
moZu pouzit miesto piroxikamu.

Vyber alternativneho lieku ma zavisiet’ na type bolesti, ktora sa ma liecit.

Pacienti, ktori pouzivaju liek dlhodobo na potlacenie bolesti spojenej s chronickymi stavmi,
by mali vyhladat lekara, ktory im ho predpisal, aby ten mohol prehodnotit ich lieCbu.

Toto prehodnotenie umozni lekarovi skontrolovat, ¢i je piroxikam stéle vhodnou liec¢bou pre
pacientove tazkosti, a ak je to potrebné, urcit, ktory liek sa ma pouzit namiesto piroxikamu.
Umozni to tiez lekarovi rozhodnut, aky dalsi liek okrem piroxikamu ma predpisat, aby sa
zvladli pripadné neziaduce UCinky zo strany gastrointestinalneho traktu. To je potrebné iba
u tych pacientov, ktori doteraz takyto dalsi liek neuzivaju.

Ak sa lekar rozhodne pokracovat v predpisovani piroxikamu, pacienti nesmu uzivat lieky
rovnakého alebo podobného typu. To zahffia kyselinu acetylsalicylovu (aspirin, acylpyrin,
anopyrin) pri pouziti proti bolesti ako aj ostatné NSAIDs, ktoré m6zu byt na lekarsky predpis
alebo dostupné bez lekarskeho predpisu.

Tieto zmeny sa tykaju pacientov, ktori uzivaju piroxikam ,systémovo® (ked sa lie€ivo dostava
priamo do tela) ako tabletky, kapsuly, injekcie alebo ¢apiky. Pacienti, ktori uzivaju piroxikam
lokélne na kozu, mézu pokracovat v lie€be rovnako ako doteraz.

Aké su odporucania pre lekarov?
Lekari nemaju viac predpisovat piroxikam na lieCbu akutnej bolesti. To znagi, ze piroxikam
sa nema dalej pouzivat pri niektorych ochoreniach, na ktoré bol doteraz schvaleny.
Lekari m6zu nadalej predpisovat piroxikam na symptomaticku ufavu od bolesti a zapalu
u pacientov trpiacich na:

e Osteoartoézu (artrézu, osteoartritidu),

e Reumatoidnu artritidu alebo

e Ankylozujucu spondylitidu (Bechterevova choroba),
ale nie ako liek prvej volby.

e |ba lekar, ktory ma skusenosti s lieCbou pacientov so zapalovymi alebo degenerativnymi
reumatickymi ochoreniami m6ze zacat lie€bu piroxikamom. Prvy predpis ma byt iba na
dva tyzdne, po ktorych ma nasledovat kontrola.

e V kazdom pripade lekdri maju Casto kontrolovat vSetkych pacientov, ktori uzivaju
piroxikam.

e Predpis m& byt obmedzeny na maximéalne 20 mg piroxikamu denne.

e Lekdr ma vzdy zvazit predpis piroxikamu spolu s liekom chraniacim ZzZaludok, ako je
misoprostol alebo inhibitor protdbnovej pumpy.

e Liek sa nema predpisat pacientom, u ktorych je véacéSia pravdepodobnost vzniku
neziaducich 0c€inkov, ako su pacienti s anamnézou Zaludo¢no-Erevného ochorenia
spojeného s krvacanim alebo pacienti, ktori mali kozné reakcie na iné lieky.

e Lekari nemaju predpisovat piroxikam spolu sinym NSAIDs alebo antikoagulaénym
liekom (liek na znizenie zrazavosti krvi).

1
, Arbitrdz v zaujme Spolocenstva podla paragrafu 31 Smernice 2001/83/EC v zneni neskorsich predpisov.

Doteraz schvalené indikacie v Europskej Unii su rozdielne v jednotlivych krajinach a zahriuju: zachvat akutnej dny (lamky),
primarnu dysmenoreu (menstruacna bolest), poopera¢nu bolest, zubné zakroky a zapal zubu, potladenie horicky a bolesti
spojenych so zapalom hornych dychacich ciest, akitne ochorenia kosti a svalov (ako je burzitida- zapal vackov a tendonitida —
zapal Sliach ), akutne pourazové stavy, a korefiovu bolest (bolest spdsobena poskodenim nervu v chrbtici).



