VI1.2. Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Etoricoxib S-LAB
przeznaczone do publicznej wiadomosci.

VI.2.1.0méwienie rozpowszechnienia choroby

Choroba zwyrodnieniowa stawOw

Choroba zwyrodnieniowa stawow jest najczestsza postacig zapalenia stawow, powodujaca wigksza
niepelmosprawnos¢ wsrod osob starszych niz jakakolwiek inna choroba. Choroba obejmuje caly staw,
jest zwigzana z nieadaptacyjnymi reakcjami naprawczymi, prowadzacymi do zmian patologicznych w
wielu tkankach stawu, a jej czgstos¢ wystepowania zwigksza si¢ wraz z wiekiem. Nie wszystkie osoby
z chorobg widoczng w radiogramie odczuwaja bol. Objawowa choroba zwyrodnieniowa stawoéw na ogo6t
dotyka od 10% do 15% populacji na catym $wiecie, z czego 27 milionéw w Stanach Zjednoczonych i
8,5 miliona w Wielkiej Brytanii. Dane z europejskich badan ankietowych dotyczacych zdrowia,
przeprowadzone w siedmiu krajach wykazaly duze zréznicowanie czestosci wystepowania choroby
zwyrodnieniowe] stawow zdiagnozowanej przez lekarza, wynoszacej od 5% do 25%. Kolano, reka i
biodro sg czestymi miejscami choroby zwyrodnieniowej stawow.

Reumatoidalne zapalenie stawdw (RZS)
RZS to stan zapalny stawow, ktory czesto prowadzi do ich zniszczenia. RZS jest chorobg
autoimmunologiczng (uktad odporno$ciowy przypadkowo atakuje zdrowe tkanki). Objawy obejmuja

obrzek, sztywno$¢ i bol stawow. Na ogot pacjenci moga odczuwac zmgczenie, zte samopoczucie i
ostabienie. Kazdy staw moze by¢ dotknigty choroba, ale zwykle zaczyna si¢ od zapalenia malych
stawow dtoni 1 stop, tokei 1 kostek. Czesto dotyczy to rowniez bioder, kolan i ramion. Czynniki ryzyka
RZS sa zar6wno genetyczne, jak i niegenetyczne. Czynniki niegenetyczne obejmuja palenie, diete,
infekcje i zmiany w $rodowisku hormonalnym u kobiet (np. Cigza, tabletki antykoncepcyjne). Leczenie
obejmuje podawanie lekow i zabiegi chirurgiczne. Ponadto jako $rodki zachowawcze sg stosowane
odpoczynek, zdrowa dieta i ¢wiczenia fizyczne. Na catym $wiecie okoto 1% populacji choruje na RZS.
Odsetek ten jest niezalezny od rasy lub kraju pochodzenia. Kobiety chorujg dwa do trzech razy czesciej
niz mezczyzni. RZS zwykle pojawia sie miedzy 35 a 50 rokiem zycia. Jednak moze to nastapi¢ w
kazdym wieku.

Zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa (ZZSK)

Szacuje si¢, ze ZZSK ma okoto 0,5% w europejskich i péinocnoamerykanskich biatych populacjach.
Mezczyzni chorujg okoto 2,5 razy czgsciej niz kobiety i na ogdt maja cigzsza posta¢ choroby. Nawet u
40% pacjentow z ZZSK moze wystgpi¢ istotne uposledzenie czynno$ciowe, przy Scistym zwigzku
migdzy stopniem uposledzenia a czasem trwania choroby. U wigkszo$ci pacjentdow pierwsze objawy
ZZSK (zwykle bol plecow) pojawiajg si¢ w trzeciej lub czwartej dekadzie zycia. Jedynie okoto 5%
pacjentow zglasza poczatek objawdw po 45 roku zycia. Jednoczesnie rozpoznanie ZZSK jest zwykle
op6znione o 8—10 lat od wystapienia pierwszego objawu (moze to by¢ nawet dtuzsze w przypadku
poczatku w wieku mtodzienczym), co obecnie stanowi gtéwne wyzwanie w tym obszarze.

Ostre dnawe zapalenie stawow
Dna jest najbardziej rozpowszechnionym zapaleniem stawow u mezczyzn. Wyniki kilku badan

epidemiologicznych z roznych krajow sugeruja, ze czgstos¢ wystepowania dny moczanowej wzrosta w
ciggu ostatnich kilku dekad. Chociaz dane dotyczace zachorowalno$ci sg niewielkie, dane z USA
sugeruja, ze ros$nie rowniez zachorowalno$¢ na dng. Dowody z prospektywnych badan
epidemiologicznych potwierdzity, ze czynniki zywieniowe (puryny zwierzgce, alkohol i fruktoza),
otylo$¢, zespol metaboliczny, nadcisnienie, stosowanie diuretykow i przewlekta choroba nerek sa



klinicznie istotnymi czynnikami ryzyka hiperurykemii i dny moczanowej. Wydaje sig, ze
niskottuszczowe produkty mleczne, kawa i witamina C maja dziatanie ochronne.

B6l zwiazany z zabiegiem stomatologicznym

Chirurgia stomatologiczna (np. chirurgia kanatowa, wymiana korony) czesto wigze sie z bdlem o
r6znym nasileniu. Intensywno$¢ bolu musi by¢ okreslona przez samego pacjenta, poniewaz percepcja
bolu i prég bolu sg rdézne u réznych pacjentéw. Do ustalenia natezenia bolu mozna uzy¢ réznych skal
bolu. Etoricoxib S-lab jest wskazany do krotkotrwatego leczenia umiarkowanego bolu po zabiegach
stomatologicznych.

V1.2.2. Podsumowanie korzysci wynikajqcych 7 leczenia

Etoricoxib S-lab jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku 16 lat i starszych w celu
lagodzenia objawow choroby zwyrodnieniowej stawow, reumatoidalnego =zapalenia stawow,
zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa oraz bdlu i objawow zapalenia zwigzanego z ostrym
dnawym zapaleniem stawow. Etoricoxib S-lab jest wskazany u dorostych i mtodziezy w wieku 16 lat i
starszej w krotkim (doraznym) leczeniu umiarkowanego bolu zwigzanego z zabiegami
stomatologicznymi.

e U pacjentdéw z chorobg zwyrodnieniowg stawow, etorykoksyb w dawce 60 mg raz na dobg
zapewnil znaczng poprawg w zakresie bolu i oceny stanu choroby przez pacjenta. Te korzystne
efekty obserwowano juz w drugim dniu terapii i utrzymywaty si¢ do 52 tygodni. Badania z
etorykoksybem w dawce 30 mg raz na dobe wykazaty wyzsza skuteczno$¢ niz placebo w okresie
leczenia trwajacym 12 tygodni (przy zastosowaniu podobnych ocen, jak w powyzszych badaniach).
W badaniu dotyczacym zakresu dawek, etorykoksyb 60 mg wykazat istotnie wigkszg poprawe niz
30 mg.

e U pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawow, etorykoksyb w dawce 60 mg i 90 mg raz na
dobe zapewnialy znaczng poprawe bolu, stanu zapalnego i ruchomosci. W badaniach oceniajacych
dawki 60 mg i 90 mg korzystne efekty utrzymywaty si¢ przez 12-tygodniowe okresy leczenia. W
badaniu oceniajagcym dawke 60 mg w porownaniu z dawkg 90 mg, etorykoksyb 60 mg raz na dobe
1 90 mg raz na dobe byly skuteczniejsze niz placebo. Dawka 90 mg przewyzszata dawke 60 mg w
ogo6lnej ocenie bolu przez pacjenta.

e U pacjentéw, u ktorych wystapity napady ostrego dnawego zapalenia stawow, etorykoksyb w
dawce 120 mg raz na dobe przez o$miodniowy okres leczenia tagodzit umiarkowany do silnego
bol stawow i stan zapalny porownywalny z indometacyna w dawce 50 mg trzy razy na dobg. Ulge
w bolu obserwowano juz po czterech godzinach od rozpoczgcia leczenia.

e U pacjentéw z zesztywniajacym zapaleniem stawdw kregostupa etorykoksyb w dawce 90 mg raz
na dob¢ zapewnil znaczng popraweg w zakresie bolu kregostupa, stanu zapalnego, sztywnosci i
funkcji. Korzysci kliniczne ze stosowania etorykoksybu obserwowano juz w drugim dniu terapii
po rozpoczeciu leczenia i utrzymywaty sie przez 52 tygodnie leczenia. W drugim badaniu, w
ktérym oceniano dawke 60 mg w porownaniu z dawka 90 mg, etorykoksyb 60 mg na dobg i 90 mg
na dobg wykazaty podobna skutecznos¢ jak naproksen w dawce 1000 mg na dobg.

e W badaniu klinicznym oceniajacym pooperacyjny bol zgbow etorykoksyb w dawce 90 mg byt
podawany raz na dobg przez maksymalnie trzy dni. W podgrupie pacjentow z umiarkowanym
boélem poczatkowym, etorykoksyb 90 mg wykazywal podobne dziatanie przeciwbolowe jak
ibuprofen 600 mg i wigksze niz paracetamol/kodeina 600 mg/60 mg i placebo, mierzone
catkowitym ztagodzeniem bolu w ciagu pierwszych 6. godzin. Odsetek pacjentow, ktorzy zgtosili
zastosowanie leku doraznego w ciagu pierwszych 24 godzin podawania, wyniost 40,8% dla
etorykoksybu 90 mg, 25,5% dla ibuprofenu 600 mg co 6 godzin i 46,7% dla paracetamolu/kodeiny



600 mg/60 mg co 6 godzin w poréwnaniu z 76,2% dla placebo. W tym badaniu mediana poczatku
dziatania (odczuwalna ulga w bolu) 90 mg etorykoksybu wystapita 28 minut po podaniu.

VI. 2.3. Niewiadome zwiqzane z korzysciami 7 leczenia

Cigza
Brak danych klinicznych dotyczacych ekspozycji na etorykoksyb w czasie cigzy. Badania na

zwierzgtach wykazaty toksyczno$¢ reprodukcyjng. Potencjalne ryzyko cigzy u ludzi nie jest znane.
Etorykoksyb, podobnie jak inne produkty lecznicze hamujgce syntezg prostaglandyn, moze powodowac
niedowlad macicy i przedwczesne zamknigcie przewodu tetniczego w ostatnim trymestrze cigzy.
Etorykoksyb jest przeciwwskazany w cigzy. Jesli kobieta zajdzie w ciaze¢ podczas leczenia, nalezy
przerwac stosowanie etorykoksybu.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy etorykoksyb przenika do mleka ludzkiego. Etorykoksyb przenika do mleka samic
szczuroOw w okresie laktacji. Kobietom stosujacym etorykoksyb nie wolno karmié piersia.

VI. 2.4. Podsumowanie informacji dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane zagrozenia

Ryzyko Co wiadomo Zapobieganie
Zaburzenia sercowo- Badania kliniczne sugeruja, ze leki | Poniewaz ryzyko sercowo-
naczyniowe i z grupy selektywnych inhibitorow naczyniowe etorykoksybu moze

zwigksza¢ si¢ wraz z dawka i

naczyniowo-mozgowe | COX-2 moga wigzac si¢ z ) b )
czasem trwania ekspozycji, nalezy

(np. zawat mig$nia ryzykiem zdarzen zakrzepowych . e B
q I . mieéni stosowa¢ mozliwie najkrotszy czas
SEI’COWGgO, u al’) (ZW aszcza -ZaWa u migsnia . i najmniejsz@ Skutecznq daWkQ
sercowego i udaru) w porownaniu z dobowa.
placebo 1 niektorymi NLPZ Ponadto etorykoksybu nie nalezy
(naproksen). stosowac¢ u pacjentow, ktdrzy mieli
Pacjenci z istotnymi czynnikami juz problemy z sercem, udar lub

niekontrolowane wysokie ci$nienie
krwi. Pacjenci, u ktorych w
wywiadzie wystepowaty choroby
serca, wysokie ci$nienie krwi,
poziomem lipidow we krwi, wysoki poziom cholesterolu we
cukrzycg i 0soby palace tyton. krwi, cukrzyca lub osoby palace
tyton, muszg omowic histori¢
chorob z lekarzem przed
rozpoczeciem leczenia. Jesli u
pacjenta wystapig zadyszki, bole w
klatce piersiowej lub obrzegk kostek
lub jesli ich stan si¢ pogorszy
podczas leczenia etorykoksybem,
nalezy przerwaé stosowanie
etorykoksybu i natychmiast
skonsultowac si¢ z lekarzem.
Zaburzenia Podczas leczenia etorykoksybem Nie nalezy przyjmowac

zotagdkowo-jelitowe wystepowaty owrzodzenia, etorykoksybu w przypadkach, gdy
perforacje i krwawienia z przewodu | pacjent cierpi na chorobe

ryzyka tych zdarzen to osoby z
wysokim ci$nieniem krwi
(nadci$nieniem), wysokim




(np. perforacja, wrzdd,

pokarmowego z powaznymi

wrzodowa zotadka lub krwawienie

krwawienie) nastepstwami (czasem nawet w zotadku lub jelitach, lub gdy u
$miertelnymi). pacjentow wystepuje choroba
Pacjenci, ktorzy sg bardziej zapalna jelit, taka jak choroba
narazeni na wystgpienie tych Crohna, wrzodziejace zapalenie
problemoéw zotadkowych, to osoby | okreznicy lub zapalenie okreznicy.
w podesztym wieku, pacjenci Nie nalezy przyjmowac¢ duzych
stosujacy inne leki z tej same;j dawek aspiryny (lub innych lekow
grupy (np. ibuprofen, diklofenak) przeciwzapalnych) z
lub stosujacy jednoczes$nie aspiryng | etorykoksybem. Jesli pacjent miat
lub pacjenci z chorobami zotagdka w | w przesztosci krwawienie z zotadka
wywiadzie. lub owrzodzenia, nalezy to omowic
z lekarzem przed rozpoczeciem
leczenia.
Zaburzenia Etorykoksyb moze powodowaé Nie nalezy stosowac etorykoksybu

naczyniowo-nerkowe
(ryzyko sercowo-
nerkowe - zatrzymanie
ptynow, obrzeki i
nadci$nienie)

zmniejszenie stezenia hormonu
nerkowego zwanego
prostaglandyna. Prowadzi to do
zmniejszenia przeptywu krwi przez
nerki. Pacjenci najbardziej narazeni
na ten efekt to osoby z wcze$niej
istniejacymi chorobami nerek lub
watroby oraz niewydolnos$cig serca.
Hamowanie syntezy prostaglandyn
moze rowniez prowadzi¢ do
gromadzenia si¢ ptynow w
organizmie. Moga wystapic
zdarzenia niepozadane, takie jak
obrzek kostek, wysokie ci$nienie
krwi lub niewydolnos$¢ serca.

u pacjentdow z ciezka chorobg
watroby lub nerek lub
niekontrolowanym wysokim
cisnieniem krwi. Pacjenci z historig
gromadzenia si¢ plynow,
nadcisnieniem tetniczym lub
chorobg watroby z chorobami nerek
powinni omowic to z lekarzem
przed rozpoczeciem leczenia. Jesli
u pacjenta wystapia zadyszki, bole
w klatce piersiowej lub obrzek
kostek lub jesli jego stan si¢
pogorszy podczas leczenia
etorykoksybem, nalezy przerwac
stosowanie etorykoksybu i
natychmiast skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Cigzkie reakcje skome
1 alergia (cigzkie
reakcje skorne i
nadwrazliwo$¢)

Cigzkie reakcje skome, w tym:
zhuszczajace zapalenie skory
(zapalna choroba skory), zespo6t
Stevensa-Johnsona (rzadkie,
ciezkiezaburzenia skory 1 bton
sluzowych), martwica toksyczno-
rozptywna naskoérka (rzadka,
zagrazajaca zyciu choroba skory). z
zastosowaniem NLPZ i niektorych
selektywnych inhibitoréw COX-2
w okresie obserwacji po
wprowadzeniu do obrotu. Wydaje
si¢, ze najwicksze ryzyko
wystapienia tych reakcji u
pacjentow wystepuje we wezesnym

Etorykoksybu nie nalezy stosowac
w przypadkach, gdy u pacjentow
wystepuje wysokie cisnienie krwi,
ktérego nie udato si¢ opanowaé
leczeniem, rozpoznano problemy z
sercem, w tym niewydolnos¢ serca
(typ umiarkowany lub ciezki) lub
dusznice bolesng (bol w klatce
piersiowej).

Nalezy przerwaé stosowanie
etorykoksybu, jesli u pacjenta
wystapi reakcja alergiczna, ktora
moze obejmowaé problemy skoérne,
takie jak owrzodzenia lub pecherze
lub obrzgk twarzy, warg, jezyka lub




okresie leczenia, przy czym w
wiekszos$ci przypadkow poczatek
reakcji wystepuje w ciggu
pierwszego miesigca leczenia.
Ryzyko reakcji skornych moze by¢
wieksze u pacjentdw z alergia na
leki w wywiadzie.

gardta. Nalezy natychmiast
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zaburzenia watroby
(cigzkie reakcje ze
strony watroby)

Nieprawidtowe wyniki testow
czynno$ci watroby zglaszano u
okoto 1% pacjentow
uczestniczacych w badaniach
klinicznych leczonych przez okres
do jednego roku etorykoksybem w
dawce 30, 60 i 90 mg na dobe.

Kazdy pacjent z objawami i (lub)
oznakami wskazujacymi na
zaburzenia czynnos$ci watroby lub u
ktérego wystapity nieprawidtowe
wyniki testow czynnosciowych
watroby, powinien by¢
monitorowany. W przypadku
wystgpienia objawow
niewydolno$ci watroby lub w
przypadku utrzymujacych si¢
nieprawidtowych wynikow testow
czynnos$ciowych watroby
(trzykrotnie przekraczajacych gérng
granic¢ normy), nalezy przerwac
stosowanie etorykoksybu.

Pacjenci z chorobami watroby w
wywiadzie powinni oméwié to z
lekarzem przed rozpoczgciem
leczenia. Jesli podczas leczenia
etorykoksybem u pacjenta wystapi
zazblcenie skory i oczu (zo6ttaczka),
nalezy przerwac stosowanie
etorykoksybu i natychmiast
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Wazne potencjalne zagrozenia

Brak

Brakujace informacje

Ryzyko

Co jest wiadomo

Stosowanie w cigzy i

podczas karmienia piersia

Brak danych klinicznych dotyczacych ekspozycji na etorykoksyb w
czasie cigzy. Badania na zwierzetach wykazaty toksycznosé¢
reprodukcyjng. Potencjalne ryzyko cigzy u ludzi nie jest znane.
Etorykoksyb, podobnie jak inne produkty lecznicze hamujace synteze
prostaglandyn (hormondéw), moze powodowac brak skutecznych
skurczéw macicy podczas porodu i przedwczesne zamknigcie naczynia
krwiono$nego plodu w ostatnim trymestrze cigzy. Etorykoksyb jest




przeciwwskazany w cigzy. Jesli kobieta zajdzie w cigze podczas
leczenia, nalezy przerwac stosowanie etorykoksybu. Nie wiadomo, czy
etorykoksyb przenika do mleka ludzkiego. Etorykoksyb przenika do
mleka samic szczurow w okresie laktacji. Kobiety stosujace
etorykoksyb nie moga karmic piersia.

Stosowanie u pacjentow | Etorykoksyb jest przeciwwskazany u dzieci i mtodziezy ponizej
ponizej 16 roku zycia 16 lat.

Stosowanie u pacjentow z | Etorykoksyb jest przeciwwskazany u pacjentow z ciezkimi
zaburzeniami czynnosci zaburzeniami czynnos$ci watroby.
watroby

VI 2.5. Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujgcych ryzyko w odniesieniu do
okreslonych zagrozen

Dla kazdego leku opracowuje si¢ charakterystyke produktu leczniczego (ChPL), z ktorej lekarze,
farmaceuci i inni pracownicy ochrony zdrowia moga uzyska¢ szczegdélowe informacje o stosowaniu
leku oraz zwigzanych z nim zagrozeniach i dzialaniach zalecanych w celu ich minimalizacji. Informacje
te w wersji skroconej i sformulowanej prostym jezykiem zamieszcza si¢ w ulotce informacyjnej dla
pacjenta. Dzialania opisane w tych dokumentach okresla si¢, jako rutynowe $rodki majace na celu
minimalizacje ryzyka.

Ten produkt nie ma dodatkowych srodkéw minimalizacji ryzyka.
V1. 2.6. Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu
Nie dotyczy.

VI. 2.7. Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzgdzania ryzykiem w porzgdku
chronologicznym

Elektronicznie podpisany
przez Marta Banaszczyk-
Rus



		2020-10-23T07:06:07+0200
	Marta  Banaszczyk-Ruś




