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TlaCova sprava

Bratislava 26. 9. 2006

Stanovisko SUKL k bezpeénosti
nespecifickych nesteroidnych protizapalovych liekov (NSAIDs)

Statny Ustav pre kontrolu liegiv (SUKL) informuje o stanovisku Eurépskej lieckovej agentury
(EMEA) tykajuceho sa skupiny liekov nazyvanych neSpecifické nesteroidné protizapalove
lieky (NSAIDs).
EMEA oznamila, ze Vedecky vybor pre humanne lieky (CHMP) sa zaoberal bezpe&nostou
troch lieCiv ztejto skupiny — ketoprofénom, ketorolakom a piroxikamom - a priSiel
k nasledovnym zaverom:
e odporucil ¢lenskym Statom upozornit na zvysenu opatrnost pri pouzivani uvedenych
produktov z pohfadu kardiovaskularnej a gastrointestinalnej bezpecnosti a koznej
hypersensitivity, a doplnit’ informacie o liekoch o niektoré podstatné udaje,

= prospech ketoprofénu prevysSuje jeho rizika pri maximalnej dennej davke do 200 mg,

= prospech ketorolaku prevySuje jeho rizika pri kratkodobom pouzivani v schvéalenych
indikaciach (liek s ucinnou latkou ketorolak nie je v SR registrovany),

= prehodnotil bezpe€nostny profil piroxikamu, ktory bol oznaeny ako menej priaznivy
ako u ostatnych NSAIDs a zacalo sa oficidlne arbitrazne konanie, vysledok ktorého
bude zavazny pre vSetky Clenské Staty Eurdpskej unie.

Sucastou tlaCovej spravy su aj dva materialy, ktoré su uvedené v prilohe tohto dokumentu:
1. otazky a odpovede o NSAIDs
2. otazky a odpovede tykajluce sa ketoprofénu, ketorolaku a piroxikamu

Sucastou uvedenych dokumentov su aj odporu€ania pre pacientov a zdravotnickych
pracovnikov.

PharmDr. Jan Mazag
riaditel SUKL

-Koniec-



Poznamky:

1.

10.

11.

SUKL - Statny ustav pre kontrolu liesiv je podla zakona ¢.140/1998 Z.z. o liekoch a
zdravotnickych pombckach v zneni neskor$ich predpisov organom $tatnej spravy na
useku huménnej farmacie a drogovych prekurzorov. SUKL je organizéciou, ktora
zabezpecuje Statny dozor a vykonava inSpekciu vsetkych farmaceutickych &innosti na
useku spravnej vyrobnej praxe, spravnej velkodistribuénej praxe, spravnej
laboratornej praxe, spravnej klinickej praxe a spravnej lekarnickej praxe na tzemi SR.
Jej sucCastou je dozor nad kvalitou, bezpecnostou a ucinnostou lieCiv
a zdravotnickych pomécok, vydavanie rozhodnuti o registracii humannych liekov a
registracia zdravotnickych pomdcok.

EMEA - Eurdpska liekova agentura so sidlom v Londyne, ktora schvaluje nové lieky a
lieky vyrobené biotechnologicky. RieSi tiez problémy bezpecnosti liekov, ktoré vznikli
v jednotlivych &lenskych Statoch. Mnohé jej rozhodnutia su pre ostatné Clenské Staty
zavéazné. Internetova stranka: www.emea.europa.eu

INDIKACIE: Nespecifické nesteroidné protizépalové lieky su lieky na symptomaticku
lieCbu osteoartrozy (artritidy), niektorych reumatickych choréb a inych bolestivych
stavov.

NSAIDs - su lieky s obsahom uvedenych lieCiv: diklofenak, etodolak, ibuprofén,
indometacin, ketoprofén, ketorolak, meloxikam, nabumeton, nimesulid a piroxikam.

AFSSAPS - Francuzska narodna liekova agentira poZiadala CHMP, aby poskytol
svoje stanovisko ku kardiovaskularnej bezpecnosti vSetkych NSAIDs v kontexte
celkového prehodnotenia profilu ich prospesnosti a rizik. AFSSAPS poZaduje toto
prehodnotenie podla procedury popisanej v paragrafe 5(3) nariadenia Eurdpskej
komisie (EC) ¢. 726/2004, ktorej vysledkom ma byt stanovisko CHMP. Toto
stanovisko sa nasledne postupi vSetkym Clenskym $tatom Eurdpskej unie a bude
zverejnené po oktdbrovom zasadnuti vyboru.

Kompletnu tlacovu spravu EMEA je mozZné najst na stranke: www.emea.europa.eu

Dokument ,otdzky a odpovede® je uvedeny v prilohe &. 1 a originalny text je na
adrese: www.emea.europa.eu

Dalsie informécie ohladne bezpeénosti liekov je mozné ziskat tel. 02 507 01 207,
email: pharmacovigilance@sukl.sk

Této tladova sprava ako aj dalSie informéacie o praci SUKL su zverejnené na
www.Sukl.sk .

Sucasné dplné znenie pisomnej informacie pre pouZivatela a suhmn
charakteristickych vlastnosti najdete na www.Ssukl.sk .

Kontakt pre média: PhDr. Dana Vyskocilova, 02/56070 1146, vyskocilova@sukl.sk


http://www.sukl.sk/
http://www.sukl.sk/

Priloha ¢. 1

Otazky a odpovede o NSAIDs

Eurépska liekova agentura (EMEA) v ramci nepretrzittho monitorovania liekov zacala
prehodnocovat’ najnovsie dostupné informacie o bezpecCnosti nedpecifickych nesteroidnych
protizapalovych liekov (NSAIDs).

Co s nespecifické nesteroidné protizapalové lieky (NSAIDs)?
NSAIDs suU nesteroidné protizapalové lieky. Na trhu su dostupné uz mnoho rokov a su
délezité pri lieCbe artritidy a inych bolestivych stavov.

Ktorych NSAIDs sa tyka toto prehodnotenie?

Toto prehodnotenie sa tyka skupiny "nespecifickych" NSAIDs. Nazyvaju sa tak preto, lebo
pdsobia na vSetky typy cyklooxyganaz (enzymy, ktoré su zapojené do zapalovych procesov).
Prehodnocované boli tieto NSAIDs: diklofenak, etodolak, ibuprofén, indometacin, ketoprofén,
ketorolak, meloxikam, nabumeton, nimesulid a piroxikam.

Preco zacala EMEA robit’ toto prehodnocovanie?

Po prehodnoteni NSAIDs v roku 2005 EMEA pokracovala v déslednom monitorovani tejto
skupiny lie€iv. Do pozornosti Vedeckého vyboru pre humanne lieky (CHMP) sa dostali nové
Udaje tykajuce sa bezpec&nosti NSAIDs, ktoré signalizuju mozné kardiovaskularne riziko.

Co sa v stiéasnosti deje?

Francuzska narodna liekova agentira Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de
santé (AFSSAPS) poziadala CHMP, aby poskytol svoje stanovisko ku kardiovaskularnej
bezpecénosti NSAIDs v kontexte celkového prehodnotenia profilu ich prospeSnosti a rizik.
AFSSAPS pozaduje toto prehodnotenie podla procedury popisanej v paragrafe 5(3)
nariadenia Eurdopskej komisie (EC) €. 726/2004, ktorej vysledkom ma byt stanovisko CHMP.
Toto stanovisko sa nasledne postupi vSetkym Clenskym Statom Europskej unie.

Aké budu d’alSie kroky?

Vedecky vybor prehodnocuje dostupné udaje o bezpeénosti z klinickych a epidemiologickych
Studii a poskytne vedecké stanovisko ku kardiovaskularnej bezpecnosti nespecifickych
NSAIDs na svojom najblizSom plenarnom zasadani 16.-19. oktébra 2006 vratane
odporucani, ako komunikovat akékolvek obavy tykajuce sa bezpeénosti, ktoré mézu byt pri
tom zistené.

Aké su aktualne odporucania pre pacientov a predpisujucich lekarov?

= Pacienti a lekari maju pokraCovat v pouzivani neselektivnych NSAIDs podla suc¢asnych
odporucani.
obdobia, potrebného na ustup tazkosti.

= Lekari maju pokracovat v predpisovani NSAIDs na zaklade celkového bezpeénostného
profilu liekov, tak ako su uvedené v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku a na
z&klade individudlnych rizikovych faktorov .

= Pacienti, ktori maju obavy alebo otazky sa maju poradit so svojim lekarom alebo
lekarnikom.



Priloha ¢. 2

Otazky a odpovede
tykajuce sa ketoprofénu, ketorolaku a piroxikamu

Eurépska liekova agentura (EMEA) v ramci nepretrzittho monitorovania liekov dalej
prehodnotila tri neSpecifické nesteroidné protizapalové lieky (NSAIDs): ketoprofén, ketorolak
a piroxikam.

Co je ketoprofén, ketorolak a piroxikam?
Ketoprofén, ketorolak a piroxikam su nes$pecifické nesteroidné protizapalové lieky, ktoré sa
Siroko pouzivaju v lieCbe zapalovych ochoreni ako je artritida a iné bolestivé stavy.

Aky je vysledok prehodnotenia prospechu a rizik tychto troch lie€iv?
Vedecky vybor pre humanne lieky (CHMP) prehodnotil celkovu rovnovahu prospechu a rizik
kazdeého z tychto troch lie€iv s nasledujucimi zavermi:
= odporucil ¢&lenskym &tatom upozornit na zvy3enu obozretnost pri pouzivani
uvedenych produktov z pohladu kardiovaskularnej a gastrointestinalnej bezpeénosti a
koznej hypersensitivity, a doplnit informacie o liekoch o niektoré kfu¢ové zlozky.
Informacie o liekoch sa maju doplnit o podstatné Udaje, ktoré su uvedené tu: .

» Prospech ketoprofénu prevySuje jeho rizika pri maximalnej dennej davke do 200 mg.

= Prospech ketorolaku prevySuje jeho rizika pri kratkodobom pouzivani v schvéalenych
indikaciach.

= Bezpelnostny profil piroxikamu bol prehodnoteny ako menej priaznivy ako u
ostatnych NSAIDs a zacalo sa oficialne arbitrazne konanie podla paragrafu 31.

AZ do ukoncenia tejto procedury CHMP odporuéa postupovat podla uvedenych upozorneni,
ktoré sa tykaju kardiovaskularnej a gastrointestinalnej bezpeénosti a koZznej hypersenzitivity.

Pre¢o EMEA zacala arbitraz u piroxikamu?

Predchadzajuce prehodnotenia ukazali, Ze piroxikam ma menej priaznivy profil
gastrointestinalnej bezpeclnosti a vyssSie riziko koznych reakcii ako ostatné neselektivne
NSAIDs.

Co sa v stéasnosti deje?

Eurépska komisia poziadala CHMP, aby prehodnotil piroxikam a zhodnotil profil jeho
prospechu a rizika. Toto prehodnotenie sa bude konat na zaklade arbitraze podla paragrafu
31 Smernice 2001/83/EC v zneni neskorSich doplnkov, ktorej vysledkom je rozhodnutie,
ktoré je zavazné pre vSetky Clenské Staty.

Aké su aktualne odporucania pre pacientov a predpisujucich lekarov?

= Pacienti a lekari maju pokracovat v pouzivani neselektivnych NSAIDs podla su¢asnych
odporucani.
obdobia, potrebného na ustup tazkosti.

= Lekari maju pokraovat v predpisovani NSAIDs na zaklade celkového bezpe&nostného
profilu liekov, tak ako su uvedené v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku a na
zaklade individualnych rizikovych faktorov .

= Pacienti, ktori maju obavy alebo otazky sa maju poradit so svojim lekarom alebo
lekarnikom.



