CELOSVETOVE STAZENIi PRIPRAVKU S OBSAHEM ROFECOXIBU (Ceeoxx a Vioxx)

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

Pacienti IéCeni pfipravky Ceeoxx nebo Vioxx budou pfevedeni na jinou dostupnou léEbu bé&éhem své pfisti
pravidelné navstévy lékare.

DGvodem pro rozhodnuti spole¢nosti MSD je vyhodnoceni vysledkt mezinarodni, multicentrické, randomizované,
placebem kontrolované studie APPROVE (Adenomatous Polyp Prevention on Vioxx), které ukazalo zvySeni
rizika kardiovaskularnich pfihod (infarktu myokardu a cévnich mozkovych pfihod) u pacientd uzivajicich rofecoxib
ve srovnani s pacienty uzivajicimi placebo. Dle zhodnoceni dat ze studie APPROVE se relativni riziko
kardiovaskularnich pfihod zacina zvySovat po 18 mésicich 1&éCby. Data ze zminéné studie neprokazala zvyseni
rizika v po¢ate€nich 18 mésicich podavani.

Rofecoxib byl pro riziko kardiovaskularnich nezadoucich ugink(i specificky sledovan jiz od roku 2002 a SUKL
prabézné vydaval upfesriujici informace o jeho bezpec¢nosti Iékafim a verejnosti.

Rofecoxib patfi mezi nesteroidni antiflogistika do podskupiny zvané selektivni inhibitory cyklooxygenazy-2 (COX-
2). V Ceské republice byly s obsahem rofecoxibu 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.

Spole¢nost MSD bude postupné stahovat IéCivé pripravky Ceeoxx a Vioxx z Iékaren a od distributord.

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv zvefejnil podrobnéjsi informace pro Iékare a pacienty na webu www.sukl.cz v sekci
Dulezita upozornéni a neprodlené informoval odborné spole¢nosti a média.

P¥ipadné dal$i dotazy zodpovi Iékafské oddé&leni firmy MSD na tel. 233 010 111, nebo informaéni stfedisko SUKL
na telefonu 272 185 333.


http://www.sukl.cz/

