CELOSVETOVE STAZENi PRIPRAVKU S OBSAHEM ROFEKOXIBU — INFORMACE PRO LEKARE

Statni Ustav pro kontrolu lé&iv (SUKL) byl dne 30.9.2004 informovan, Ze spoleénost Merck Sharp & Dohme (MSD)
zahajuje celosvétoveé stahovani légivych pripravkli CEEOXX a VIOXX s obsahem ucinné latky rofekoxib z
obéhu.

Rofekoxib patfi mezi nesteroidni antiflogistika do podskupiny zvané selektivni inhibitory cyklooxygenazy-2 (COX-
2). V Ceské republice byly s obsahem rofekoxibu zaregistrovany pfipravky CEEOXX a VIOXX. PFipravek VIOXX
(ve formé 12,5 mg a 25 mg tablet i suspenze 12,5 mg/5ml) byl indikovan pfi osteoartréze a pfi revmatoidni
artritidé. Pfipravek CEEOXX (ve formé 25 mg a 50 mg tablet) byl indikovan k zmirnéni akutni bolesti a bolesti u
primarni dysmenorrhey.

Divodem pro rozhodnuti spole¢nosti MSD je vyhodnoceni vysledk( mezinarodni, multicentrické, randomizované,
placebem kontrolované studie APPROVE (Adenomatous Polyp Prevention on Vioxx), které ukazalo dvou az tfi-
nasobné zvySeni relativniho rizika kardiovaskularnich pfihod (infarktu myokardu a cévnich mozkovych pfihod) u
pacienta uZivajich rofekoxib ve srovnani s pacienty uzivajicimi placebo.

Pfi prvnim hodnoceni dat zpoc¢ate¢nich mésicd podavani nebylo prokadzano zvySené riziko vzniku
kardiovaskularnich pfihod. Pfi vyhodnoceni dat ztfiletého obdobi studie se ukazalo, Ze relativni riziko
kardiovaskularnich pfihod se za¢ina zvySovat po 18 mésicich uzivani.

Vysledky studie APPROVE rozvijeji a upfesnuji jiz dfive znamé informace o zjisténém vys$8im riziku vzniku
kardiovaskularnich pfihod u pacient uzivajicich rofekoxib ve studii VIGOR. Studie VIGOR byla randomizovana
dvojité slepa studie porovnavajici gastrointestinalni bezpeénost Vioxxu (rofekoxibu) s naproxenem. Studie jako
svUj vedlejSi nalez ukazala vys$i incidenci zavaznych kardiovaskularnich trombotickych pfihod u pacientl
uzivajicich VIOXX v porovnani s pacienty, kterym byl podavan naproxen. O tomto riziku rofekoxibu i o
souvisejicich informacich z celoevropského prehodnoceni skupiny COX-2 inhibitor,, byla zdravotnicka verejnost
informovana SUKL prostrednictvim aktivity ,Cerny trojuhelnik* (17.1. 2003, 15.12.2003 a 10.6.2004).

Pro VaSe pacienty Ié€ené pfipravky Ceeoxx nebo Vioxx doporuCujeme pfevedeni na jinou dostupnou Iécbu
béhem pfisti pravidelné navstévy Vasi ambulance.

Firma MSD bude postupné stahovat léCivé pfipravky Ceeoxx a Vioxx z lékaren a od distributord.

Studie APPROVE probiha i v Ceské republice a bude predéasné ukonéena. Lékati, ktefi se na ni podileji, budou

Statni Gstav pro kontrolu lé&iv vydal informace pro pacienty a média, které jsou k dispozici na webu SUKL
www.sukl.cz v sekci Dulezita upozornéni.

Pripadné dal$i dotazy zodpovi lékafské odd&leni firmy MSD na tel. 233 010 111, nebo informaéni stfedisko SUKL
na telefonu 272 185 333.
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