Otazky a odpovédi — rofekoxib (Ceeoxx, Vioxx).

1. Co je rofecoxib?

Nesteroidni antirevmatikum. Selektivni inhibitor enzymu COX-2 (enzym podilejici se na mechanismu vzniku
zanétlivé reakce a mechanismu vzniku bolesti). Pouziva se k Ulevé od bolesti a IéEbé osteoartrézy a
revmatoidni artritidy.

2. V kterych pfipravcich je rofecoxib obsazen?
V CR je na trhu pFipravek Ceeoxx uréeny pro zmirnéni akutni bolesti a zmirnéni bolesti v prabéhu
menstruace. Dale je na trhu Vioxx uréeny pro lé€bu osteoartrézy a revmatoidni artritidy.

3. K cemu se pouziva pripravek Ceeoxx?
Ceeoxx se pouziva ke zmirnéni akutni bolesti a zmirnéni bolesti pfi menstruaci. Smi se pouzivat pouze po
dobu akutnich pfiznakd, tudiz by jeho uzivani nemélo byt dlouhodobé.

4. K éemu se pouziva pripravek Vioxx?
Vioxx se pouziva k 1éCbé osteoartrézy a revmatoidni artritidy.

5. Jaké jsou jiné moznosti lécby?
Pro Ié€bu revmatoidni artritidy, osteoartrézy a ulevu od akutni bolesti jsou dostupna ostatni nesteroidni
antirevmatika (napfiklad ibuprofen, ketoprofen...).

6. O jaky bezpeénostni problém se jedna?

Vysledky tfileté klinické studie s rofekoxibem prokazaly zvySeni relativniho rizika vzniku srde&né-cévnich
pfihod (napf. srdecni infarkt a mozkova mrtvice) pfi podavani rofekoxibu v porovnani s placebem (pilulky
bez ucinné latky). Riziko se zacina zvySovat po 18 mésicich lécby. Pfi kratkodobém podavani pfipravku
nebylo toto riziko pozorovano.

Z tohoto duvodu se spole¢nost MSD rozhodla neprodlené stahnout tyto pfipravky z trhu.

7. Mam revmatoidni artritidu/osteoartrézu , uzivam Vioxx, mam okamzité prestat uzivat Iék?
Okamzitda zména lécby neni nutna. Nemusite ani neprodlené navstivit svého Iékafe. Pokud si nejste jisty/a,
nebo mate dalSi dotazy, pfi pravidelné navstévé Vaseho lékafe se s nim poradte o moznych rizicich 1é¢by
rofekoxibem. LékaF posoudi dle VaSeho aktualniho zdravotniho stavu dal§i moznosti 1é€by a doporuci Vam
jiny pfipravek.

8. Uzivam Ceeoxx na zmirnéni akutni bolesti nebo zmirnéni bolesti pfi menstruaci. Mam okamzité
prestat uzivat 1ék?

Okamzitd zména lécby neni nutna. Nemusite ani neprodlené navstivit svého |ékafe. Pokud si nejste jisty/a,

nebo mate dalsi dotazy, pfi pravidelné navstévé Vasdeho |ékafe se s nim poradte o moznych rizicich &by

rofekoxibem. Lékar posoudi dle Vaseho aktualniho zdravotniho stavu dalsi moznosti |éEby a doporuci Vam

jiny pfipravek.

9. Jsem zarazen do studie s rofecoxibem, co mam délat?
Kontaktujte I1ékafe, ktery Vas ve studii sleduje. Lékaf Vam navrhne dal$i postup.

10. Jaké mi hrozi riziko pokud v sou¢asnosti rofecoxib uzivam?

Riziko vzniku srde¢né-cévni pfihody pro jednotlivého pacienta, ktery uziva rofekoxib je nizké. Toto riziko se
zacina zvySovat po 18 mésicich Ié€by. Okamzita zména Ié€by neni nutna. Nemusite ani neprodlené navstivit
svého lékafe. Pokud si nejste jisty/a, nebo mate dalSi dotazy, pfi pravidelné navstéveé Vaseho lékare se s nim
0 zméné lécby. Lékar posoudi dle Vaseho aktualniho zdravotniho stavu dal$i moznosti Ié¢by a doporuci Vam
jiny pfipravek

11. Hrozi mi néjaké nebezpeci, pokud rofecoxib uzivam dlouhodobé?

Riziko se sice zalina zvySovat po 18 mésicich |éCby, ale riziko vzniku srde&né-cévni pfihody pro
jednotlivého pacienta, ktery uziva rofekoxib je nizké. Okamzitda zména léEby neni nutna. Nemusite ani
neprodlené navstivit svého Iékafe. Pokud si nejste jisty/a, nebo méte dalSi dotazy, pfi pravidelné navstévé
VaSeho lékafe se s nim poradte o zméné Iécby. Lékar posoudi dle Vaseho aktualniho zdravotniho stavu
dal$i moznosti Ié€by a doporuci Vam jiny pfipravek

12. Mohu sam prerusit 1é€bu rofecoxibem?
Nedoporuéujeme okamzité vysazeni |éEby bez porady s Iékafem, ktery Vam pripravek prfedepsal. Okamzita
zména lécby neni nutna. Nemusite ani neprodlené navstivit svého lékafe. Pokud si nejste jisty/a, nebo mate



dalSi dotazy, pfi pravidelné navstévé VaSeho Iékafe se s nim poradte zméné I|écby. Lékafr posoudi dle
Va$eho aktualniho zdravotniho stavu dal$i moznosti Ié€by a doporuci Vam jiny pfipravek.

13. Musim ihned prerusit Iécbu?

Okamzita zména lé¢by neni nutna. Nemusite ani neprodlené navstivit svého Iékafe. Pokud si nejste jisty/a,
nebo mate dalSi dotazy, pfi pravidelné navstévé Vaseho lékafe se s nim poradte o zméné lécby. Lékar
posoudi dle Vaseho aktualniho zdravotniho stavu dalSi moznosti 1é€by a doporu€i Vam jiny pfipravek.

14. Proc byla studie zastavena?

Studie byla zastavena kvali zvySenému riziku kardiovaskularnich pfihod (srdecni infarkt, mozkova mrtvice).
Toto riziko se zacalo zvySovat po 18 mésicich 1é€by u pacientd uZivajicich Vioxx, v porovnani s pacienty
uzivajicimi placebo.

15. Pro¢ nebyla studie zastavena diive?

Studie zacala v roce 2000. Pfi prvnim vyhodnoceni vysledk(i po 18 mésicich nebylo prokazano takové
zvySeni rizika srde€né-cévnich pfihod, které by vyZadovalo ukonCeni studie. Pfi kone¢ném vyhodnoceni
informaci po 3 letech se prokazalo, Ze toto zvy3ené riziko zac€ina byt zjevné az po 18 mésicich 1éCby.



