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INFORMACAO AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE E AO PUBLICO

UTILIZACAO DOS MEDICAMENTOS COM A SUBSTANCIA
CELECOXIB COMERCIALIZADOS EM PORTUGAL"

O INFARMED emitiu ontem a noite uma Nota Informativa relativa a utilizagdo dos
medicamentos contendo a substancia activa Celecoxib’® — que estdo indicados no alivio
sintomatico no tratamento da osteoartrose ou da artrite reumatéide — na sequéncia da
interrupcdo de ensaios clinicos que indicaram um aumento do risco de eventos cardiovasculares
graves em doentes tratados com celecoxib - um farmaco do grupo dos medicamentos
designados por inibidores da COX-2 (vide
http://www.infarmed.pt/pt/alertas/sequranca/al_17_12_2004.pdf).

Conforme refere a mesma nota, estd em curso na Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA)
uma revisdo de todos os medicamentos inibidores da COX-2, no que concerne a seguranga
cardiovascular (vide Comunicados de 6 e 22 de Outubro de 2004, respectivamente do
INFARMED e do Comité de Medicamentos de Uso Humano da Agéncia Europeia de
Medicamentos, em http://www.infarmed.pt/pt/noticias_eventos/noticias/nt 06_10 2004 2.pdf e
http://www.emea.eu.int/htms/hotpress/h11790804.htm).

Com o objectivo de manter os profissionais de salde e o publico em geral informados sobre este
assunto, o INFARMED divulga o seguinte:

1. Foi esta manhd promovida uma reunido entre o INFARMED e os Laboratérios Pfizer
no que concerne aos dados preliminares do Ensaio Clinico APC (Adenoma Prevention
with Celecoxib) sobre o risco cardiovascular do Celecoxib, reiterando-se a empresa
responsavel pelos medicamentos o cumprimento do normativo legal no que se refere ao
dever de informar as autoridades competentes sobre quaisquer dados de eficacia e ou
seguranca que possam alterar a relagdo beneficio —risco dos medicamentos autorizados.

2. A Pfizer informou que ap6s contacto com o investigador principal suspendeu de
imediato o ensaio clinico PRESAP com celecoxib, que decorre num Gnico centro em
Portugal, pretendendo informar a partir da proxima segunda-feira os investigadores
associados e 0s sujeitos de ensaio.

3. A Pfizer disponibilizara no mais curto espaco de tempo possivel os dados relevantes dos
referidos estudos ao INFARMED, tanto do estudo promovido pelo US National Cancer
Institute (NCI), como do estudo promovido pela Pfizer.

! Os medicamentos comercializados em Portugal contendo a substancia activa Celecoxib s&o o

CELEBREX®, comercializado pela empresa Laboratérios Pfizer e 0 SOLEXA®, comercializado pela
empresa MEDINFAR, sob licenca dos Laboratérios Pfizer.

2 O Resumo das Caracteristicas dos medicamentos (RCM), destinado aos profissionais de satde, e o
Folheto Informativo, destinado aos doentes, podem ser consultados em
http://www.infarmed.pt/infomed/inicio.php
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4. O INFARMED e a PFIZER/MEDINFAR manterdo informacdo actualizada
relativamente aos medicamentos Celebrex e Solexa.

5. O INFARMED solicitou nesta data a Agéncia Europeia de Medicamentos a convocagao
de uma reunido com caracter urgente do Comité dos Medicamentos de Uso Humano
(CHMP)? para que proceda no mais curto espago de tempo a avaliagdo dos dados agora
obtidos.

6. O INFARMED continuard a acompanhar esta questdo quer atraveés dos seus
representantes no CHMP* quer através da sua Comissdo de Avaliacdo de
Medicamentos®.

7. O INFARMED informa, ainda, que estas questdes estdo a ser acompanhadas em
conjunto pela Agéncia Europeia de Medicamentos e pelas autoridades do medicamento
de todos os Estados-membros da Unido Europeia.

8. O INFARMED reitera que a informacdo dirigida aos médicos prescritores e aos
doentes, emitida e difundida aos servicos de salde e profissionais de salde em 22 de
Outubro de 2004, se mantém actual e deve ser rigorosamente observada:

a. Os prescritores sdo aconselhados a seguir cuidadosamente a Ultima versdo
aprovada do Resumo das Caracteristicas do Medicamento dos medicamentos
inibidores da COX-2, sobretudo no que se refere as adverténcias e precaucgoes,
em doentes com histéria de doenca cardiovascular.

b. Informa-se também os doentes de que os medicamentos inibidores da COX-2
disponiveis no mercado europeu (incluindo Portugal) ja contém adverténcias
relativamente a problemas cardiovasculares. Os doentes sdo ainda aconselhados
a consultar o seu médico assistente, caso tenham alguma duvida sobre o seu
tratamento.

9. Quaisquer informacgdes decorrentes de novos dados e da respectiva avaliagdo serdo
oportunamente divulgados e o INFARMED manterd informacdo actualizada
relativamente aos medicamentos Celebrex® e Solexa® em particular, bem como a esta
classe de medicamentos em geral.

Lisboa, 18 de Dezembro de 2004

* O CHMP é composto por um membro efectivo e um suplente de cada um dos 25 paises da Unio
Europeia e com observadores da Islandia, Noruega e Liechtenstein. Inclui ainda 5 membros cooptados
pelo proprio comité.

* O INFARMED esta representado no CHMP pelos peritos do INFARMED e membros da Comisséo de
Avaliacdo de Medicamentos, Prof. Doutora Beatriz Lima, professora de farmacotoxicologia da Faculdade
de Farmécia da Universidade de Lisboa, e Prof. Doutora Cristina Sampaio, professora de Terapéutica da
Faculdade de Medicina da Universidade de Lsiboa.

> A CAM é constituida por peritos médicos e farmacéuticos, sendo dirigida por um presidente — Prof.
Doutor José Morais, professor catedratico de Biofarmacia e Farmacocinética da Faculdade de Farmécia
da Universidade de Lishoa — e dois vice-presidentes, Prof. Doutor Manuel Caneira, cirurgido e
farmacologista da Faculdade de Medicina da Universidade de Lisboa, e Domingos Carvalho Ferreira,
professor de tecnologia farmacéutica da Faculdade de Farméacia da Universidade do Porto.
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