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Mikilvaegar upplysingar vardandi Arcoxia (etoricoxib) filmuhudadar toflur — Breyttar
skammtaradleggingar fyrir sjuklinga med iktsyki og hryggikt.

Agati heilbrigdisstarfsmadur,

MSD vill i samrddi vid Lyfjastofnun upplysa pig um breyttar radleggingar um notkun Arcoxia
(etoricoxib) filmuhtUdadra taflna hja sjuklingum med iktsyki (rheumatoid arthritis) og hryggikt
(ankylosing spondylitis).

Samantekt

I kjolfar endurskodunar & nidurstédum Gr rannsoknum & verkun, sem taldar eru upp hér & eftir, hefur
MSD uppfert lyfjaupplysingar fyrir Arcoxia til ad lagfera sélarhringsskammta fyrir sjoklinga med
iktsyki og hryggikt. NU er r&dlagdur skammtur leegri, p.e. 60 mg & solarhring. Einungis er malt med
aukningu skammts i 90 mg a s6larhring hja sjuklingum sem ekki svara 60 mg skammtinum.

Skammtaradleggingar sem eru niina sampykktar vid medferd vid iktsyki og hryggikt eru eftirfarandi:

Iktsyki

Réadlagdur skammtur er 60 mg einu sinni & dag. Hja sumum sjuklingum par sem medferdarahrif a
einkenni eru 6fullnagjandi, getur verid ad aukning skammts i 90 mg einu sinni & dag geti beett
medferdarahrifin. begar sjuklingurinn er ordinn kliniskt stédugur getur skammtaminnkun i 60 mg einu
sinni & dag verid videigandi. Ef abati sjuklingsins af medferdinni eykst ekki, skal ihuga adra
medferdarkosti.

Hryggikt

Radlagdur skammtur er 60 mg einu sinni & dag. Hja sumum sjaklingum par sem medferdarahrif &
einkenni eru 6fullnagjandi, getur verid ad aukning skammts i 90 mg einu sinni a dag geti beett
medferdarahrifin. Pegar sjuklingurinn er ordinn Kliniskt stédugur getur skammtaminnkun i 60 mg einu
sinni & dag verid videigandi. Ef bati sjuklingsins af medferdinni eykst ekki, skal ihuga adra
medferdarkosti.

Frekari upplysingar

Sérfredinganefnd Lyfjastofnunar Evropu um lyf fyrir menn (CHMP) lauk mati & dhettu og avinningi
medferdar med etoricoxibi 90 mg & sélarhring vid hryggikt og iktsyki &rid 2008. Jafnvaegid milli dheettu
og avinnings fyrir badar abendingar var talio jakveatt. Sem eftirfylgni skuldbatt MSD sig samt sem adur
til ad halda &fram med tveer kliniskar rannsoknir sem taldar eru upp hér & eftir til ad leggja frekara mat
a verkun og 6ryggi etoricoxibs, 60 mg einu sinni & sélarhring til medferdar vid iktsyki og hryggikt, p.m.t.
mat a verkun og 6ryggi i samanburdi vid etoricoxib 90 mg skammtinn.
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e Rannséknaraeetlun 107: Ill. stigs, tveggja hluta, slembud, tviblind, fjdlsetra samanburdarrannsokn
med lyfleysu til ad leggja mat & samanburd verkunar og polunar tveggja skammtasteerda etoricoxibs
hja sjuklingum med iktsyki

e Rannsoknaraztlun 108: IlI. stigs, tveggja hluta, slembud, tviblind, fjdlsetra samanburdarrannsokn
med virku lyfi til ad skoda samanburd verkunar og polunar tveggja skammtasterda
MK-0663/etoricoxibs hja sjuklingum med hryggikt

I heildina benda gégn til pess ad 60 mg skammtur hafi naega verkun hja sjiklingum med iktsyki og
hryggikt, en hja sumum sjaklingum med iktsyki og hryggikt hefur 90 mg skammturinn betri virkni en
60 mg skammturinn. EKKi er haegt ad spa fyrir um hvada sjuklingar hafa meira gagn af harri skammti.
Eins og vidurkennt hefur verid af lyfjayfirvoldum pa er jafnveegid milli avinnings og &haettu jakveett
fyrir beedi 60 mg og 90 mg skammta af etoricoxibi til medferdar vid hryggikt og iktsyki.

MSD hefur uppfert videigandi kafla i Ilyfjaupplysingum til ad endurspegla breyttar
skammtaraddleggingar fyrir dbendingarnar iktsyki og hryggikt.

Athugid ad i samraemi vid nidurstddur rannsékna a éryggi etoricoxibs hja 9.295 einstaklingum (pb.a m
6.757 sjuklingum med slitgigt, iktsyki, langvarandi verki i mjohrygg eda hryggikt), hafa einnig verio
gerdar breytingar & kafla 5.1 (Lyfhrif).

Uppfaerda, nugildandi lyfjatexta (samantekt & eiginleikum lyfsins og fylgisedil) er ad finna & vef
Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is.

Aukaverkanatilkynningar
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist Arcoxia
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir til umbodsmanns MSD

& Islandi, Vistor hf., safety@vistor.is.

Samskiptaupplysingar

Ef 6skad er frekari upplysinga ma hafa samband vio markadstengil MSD hja Vistor hf.
Daniel Gunnarsson: daniel@vistor.is eda i sima: 535 7103 eda 824 7103
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