Prozatímní výsledky celoevropského přehodnocení koxibů

Evropská komise pro humánní léčiva (CPMP) uzavřela přehodnocení prospěchu a rizik léčivých přípravků ze skupiny koxibů, do které patří celekoxib, etorikoxib, parekoxib, rofekoxib a valdekoxib a poskytla Evropské komisi, členským státům EU a držitelům (žadatelům o) rozhodnutí o registraci svůj odborný názor na tuto skupinu léčiv.

Poměr přínosů a rizik pro léčivé přípravky obsahující koxiby zůstává pozitivní pro cílové skupiny pacientů. Pro bezpečné používání těchto přípravků Komise doporučila přidat nebo posílit upozornění v textech doprovázejících léčivé přípravky, a to především ta, která se týkají:

1. opatrnosti u pacientů s onemocněním gastrointestinálního traktu nebo kadiovaskulárního systému 

2. závažných kožních a hypersensitivních reakcí

Tato doporučení se týkají všech účinných látek ze skupiny koxibů zaregistrovaných v České republice. Příslušné regulační opatření v ČR bude zahájeno po konečném rozhodnutí Evropské komise a SÚKL o něm bude informovat prostřednictvím své webové stránky.

Skupina koxibů se vyřazuje z aktivity Černý trojúhelník.

