%
AWTORITA / .
DWAR IL-MEDICINI

Malta, 18 ta’ Frar 2005
Circulari Numru P03/2005

Dwar: CELECOXIB (Celebrex® / Onsenal ®); ETORICOXIB (Arcoxia®); VALDECOXIB
(Bextra®/Valdyn®) u Parecoxib (Prexige ®); u sigurta kardjovaskulari

Ghaziz/a Professjonist/a tal-Kura tas-Sahha,

Ghadhom kif gew finalizzati “referral” ta’ 1-impedituri tal-COX-2 mill-Kumitat tal-Prodotti Medicinal
ghall-Uzu fil-Bnedmin (CHMP) u “statement” dwar il-kontra-indikazzjoni ta’ celecoxib, valdecoxib,
etoricoxib u parecoxib f’pazzjenti li ghandhom mard tal-qalbi iskemiku stability u/jew mard
kardjovaskulari. L-oppinjoni ta’ I-Awtorita Dwar il-Medic¢ini hi li tagbel ma’ dan il-parir fuq
impedituri tal-COX-2 u tavza li sar tibdil f’sezzjoni 4.3 tal-Karatteristici tal-Prodott fil-Qosor
(SmPCs) biex jinkludi l-informazzjoni gdida dwar is-sigurta fil-mard tal-qalb. L-Awtorita Dwar il-
Medicini tixtieq tavza lit-tobba biex jimxu mar-rakkomandazzjonijiet tas-CHMP li huma nkluzi fil-
“press release” u ma’ 1-SmPCs ta’ dawn il-prodotti mehmuzin ma’ din 1-i"statement”.

Dejjen taghkom,

Dr John J Borg PhD
Direttur tad-Direttorat ta’ Wara 1-Li¢enzjar
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