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BEXTRA® (Valdecoxib) 10 / 20 / 40 mg Filmtabletten: Aussetzen von Verkauf und Vermarktung

Sehr geehrte Damen und Herren,

nach Gespréachen mit der Europdischen Arzneimittelagentur (EMEA) und dem Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM) als nationaler Zulassungsbehdrde hat sich Pfizer entschlossen, als
zusétzliche VorsichtsmaBnahme den Verkauf und die Vermarktung von Bextra® (Valdecoxib) in Deutsch-
land bis zum Vorliegen der abschlieBenden EU-Bewertung der Wirkstoffe aus der Gruppe der COX-2-
Hemmer freiwillig auszusetzen. Auf Aufforderung der amerikanischen Gesundheitsbehérde FDA hatte
Pfizer auch entsprechenden MaBnahmen in den USA zugestimmt.

Uber die in Europa im Dezember 2004 vorgenommenen Anderungen der Fachinformation von Bextra® hin-
aus liegen zwar derzeit keine neuen wissenschaftlichen Daten vor, die diese MaBnahmen erfordert hatten,
aber die Bewertung von schweren Hautreaktionen geht zwischen der EMEA und Pfizer unverandert im
Rahmen der gesetzlichen Verpflichtung zur Uberwachung von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen weiter.

Warum wurden Verkauf und Vermarktung von Bextra® ausgesetzt?

Am 7. April 2005 forderte die FDA Pfizer auf, Bextra® freiwillig vom Markt zu nehmen. Daraufhin erklarte
sich Pfizer einverstanden, den Verkauf und die Vermarktung von Bextra® in den USA bis zum Abschluss
der Beratungen mit der FDA auszusetzen. Als Begriindung der FDA wurde die unglinstige Gesamtbewer-
tung von Nutzen und Risiko von Bextra® aufgrund der Datenlage zur kardiovaskularen Langzeitsicherheit,
zur Anwendung bei koronaren Bypass-Operationen (CABG) und zu schwerwiegenden Hautreaktionen
angefihrt.

Nach der Ankiindigung der FDA und den darauf folgenden Gesprachen mit der EMEA und den EU-Mit-
gliedsstaaten erklarte sich Pfizer bereit, auch in der Europaischen Union den Verkauf und die Vermark-
tung von Bextra® auszusetzen.

Ein Lieferstopp an alle Kunden (d. h. GroBh&ndler und Apotheken) wurde bereits veranlasst. Die gesamte
Ware, die bereits an GroBhéndler bzw. Apotheken ausgeliefert wurde, wird von Pfizer zurlickgenommen,
einschlieBlich noch bei AuBendienstmitarbeitern vorratigen Mustern.
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Hinweise fiir Arzte und Apotheker

Hinweise fir Arzte:

® Es sollte keine Behandlung von Patienten neu begonnen werden.

* Bei Patienten, die Bextra® zur Zeit einnehmen, sollten die Arzte erwégen, entweder die Behandlung unter
entsprechender Uberwachung zu Ende zu fiihren oder die Patienten gleich auf eine andere Therapie
umzustellen.

¢ Es sollten keine neuen Verschreibungen fiir Bextra® ausgestellt werden.

Hinweise fiir Apotheker:

e Bextra® darf auch bei Vorlage eines Rezepts nicht mehr abgegeben werden.

e Patienten, denen Bextra® jetzt verordnet wurde, sind anzuweisen, mit lhrem Arzt (Gber die derzeitige
Behandlung mit Bextra® zu sprechen und sich auf eine andere Therapiemdglichkeit umstellen zu lassen.

¢ Die gesamte in der Apotheke vorratige Ware wird zurtickgerufen. Einzelheiten dazu werden in der Fach-
presse bekannt gegeben.

Hintergrund

Bextra® ist ein selektiver COX-2-Hemmer, der in Europa zur symptomatischen Behandlung von Osteoar-
throse und rheumatoider Arthritis sowie zur Behandlung der prim&ren Dysmenorrhoe zugelassen ist.

Derzeit wird ein EU-Verfahren zur Bewertung der Sicherheit der Stoffgruppe der COX-2-Hemmer durch-
gefiihrt. Anderungen der Angaben in den Produktinformationen zur kardiovaskuldren Sicherheit der COX-
2-Hemmer und Warnhinweise zu schweren Hautreaktionen wurde Arzten und Apothekern vor kurzem
mit folgenden Schreiben mitgeteilt:

e Am 15. Dezember 2004 wurden neue Gegenanzeigen beziiglich Patienten nach koronarer Bypass-Ope-
ration (CABG) und zusétzliche Warnhinweise zum Auftreten schwerer Hautreaktionen aufgenommen
(siehe Schreiben vom Dezember 2004).

e Am 17. Februar 2005 wurden im Rahmen einer so genannten dringenden Zulassungsanderung (Urgent
Safety Restriction) neue Gegenanzeigen und Warnhinweise in Bezug auf die kardiovaskuldre Sicherheit
aller COX-2-Hemmer aufgenommen (siehe Rote-Hand-Brief vom Februar 2005).

In den genannten Schreiben wurden spezifische Aspekte der Sicherheit bei Patienten nach koronarer
Bypass-Operation (CABG), mit kardiovaskularen Krankheiten in der Vorgeschichte oder diesbeziiglichen
Risikofaktoren sowie der Moglichkeit fir das Auftreten schwerer Hautreaktionen in Verbindung mit
COX-2-Hemmern einschlieBlich Bextra® dargelegt und verschreibenden Arzten empfohlen, alle Patienten
entsprechend zu Uberwachen.

Pfizer wird die Sicherheit von Bextra® auch weiterhin Gberwachen und alle neuen Daten und Erkenntnisse,
sobald diese verfiigbar werden, einer umfassenden Uberpriifung unterziehen sowie den Dialog mit der EMEA
und dem BfArM als nationaler Zulassungsbehérde fortsetzen. Uber die Ergebnisse der oben genannten
EU-Sicherheitsbewertung werden wir Sie entsprechend informieren, sobald diese Bewertung abgeschlos-
sen ist und diese vorliegen.

Verdachtsfalle von Nebenwirkungen sollten wie Ublich an das BfArM und an die Abteilung Arzneimittel-
sicherheit der Firma Pfizer gemeldet werden.

Apotheken werden in einem gesonderten Schreiben lber die Ricknahmemodalitaten informiert. Fir Fragen
steht Ihnen zudem unser medizinisches Informationszentrum unter der Rufnummer 0721 — 6101 — 9000
zur Verfligung.
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