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Os medicamentos anti-inflamatorios ndo esterdides (AINE) em geral, sdo medicamentos
com uma longa experiéncia no tratamento da artrite e de outras situacfdes dolorosas. A
este grupo farmaco-terapéutico pertencem os inibidores selectivos da ciclooxigenase-2
(COX-2), tratando-se de uma classe mais recente de farmacos com uma ac¢ao mais

selectiva que os AINE classicos (néo selectivos).

Na sequéncia de dados provenientes de ensaios clinicos sobre o perfil de seguranca
cardiovascular dos inibidores da COX-2, foi iniciada uma reavaliacdo a nivel europeu

com o objectivo de esclarecer o perfil de seguranca e de eficacia destes medicamentos.

Novos estudos recentemente publicados no British Medical Journal (BMJ), sugerem que
todos os anti-inflamatdrios seriam susceptiveis de conduzir a complicacfes
cardiovasculares independentemente de se tratar de inibidores selectivos da

ciclooxigenase-2 (COX-2) ou de anti-inflamatoérios ndo esterdides classicos.

Os resultados do estudo devem ser analisados com prudéncia, na medida em que se
desconhece se a cardiotoxicidade estara relacionada com o mecanismo de acc¢do, ou
seja ao grau de selectividade para a ciclooxigenase-2, ou com outros factores. Por outro
lado, estes resultados vém reforcar o interesse na realizacdo da avaliagcdo da seguranca

cardiovascular dos AINE classicos a nivel europeu.
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A autoridade do medicamento norte-americana, Food and Drug Administration (FDA),
decidiu a titulo de precaucdo, advertir para o possivel risco de efeitos cardiovasculares

dos medicamentos de toda a classe terapéutica.

A nivel europeu, este assunto ird ser analisado na proxima reunido do Comité de
Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia de Medicamentos que se

realizara nos préximos dia 20-23 de Junho.

O INFARMED alerta que, de acordo com os conhecimentos cientificos disponiveis, nao
estd em causa o interesse terapéutico dos AINE mas recomenda que, até nova
informacdo que possa vir a ser disponibilizada no decurso desta avaliacdo de
seguranca, estes medicamentos sejam utilizados em conformidade com os Resumos
das Caracteristicas do Medicamentos, recomendando-se a utilizacdo da menor dose

eficaz, durante o mais curto espaco de tempo.

O INFARMED disponibilizard nova informacéo no decurso das proximas semanas.

Para mais esclarecimentos contactar:
Centro de Informacéo do Medicamento e Produtos de Saude do INFARMED, através da
Linha Verde do Medicamento: 800 222 444 ou por correio electrénico:

centro.informacao@infarmed.pt,

Departamento de Farmacovigilancia, através do telefone: 21-7987140 ou por correio
electronico:

farmacovigilancia@infarmed.pt

O Conselho de Administracéao,

e

(Rui Santos Ivo)
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