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A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA) concluiu a revisdo dos
medicamentos da classe dos inibidores da COX-2, aconselhando a
suspensdo da Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM) do
medicamento Bextra (valdecoxib) e recomendando novas contra-
indicacbes e adverténcias relativamente aos outros inibidores da COX-2
que se encontram disponiveis na Unido Europeia. Estas recomendacdes
baseiam-se em acc¢des regulamentares ja implementadas em Fevereiro
de 2005.

Os inibidores da COX-2 fazem parte de um grupo farmaco-terapéutico
mais abrangente denominado de anti-inflamatérios nédo esterdides

(AINE), cujo perfil de seguranca ira agora ser analisado.

Na reunido celebrada entre os dias 20 e 23 de Junho de 2005, o Comité
de Medicamentos de Uso Humano da EMEA (CHMP) concluiu que devido
aos riscos cardiovasculares associados a estes medicamentos, sao
necessarias adverténcias e contra-indicacfes complementares para todos
os inibidores da COX-2, a excepc¢ao do valdecoxib, em relacdo ao qual os
riscos adicionais de reac¢cOes adversas cutdneas graves e potencialmente

fatais sdo superiores aos beneficios terapéuticos. A suspensao da
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comercializacdo de valdecoxib ir4 ser revista no prazo de um ano,
durante o qual a Pfizer terda oportunidade de fornecer dados de
seguranca adicionais, assim como outra informacédo relevante antes da
Comissao analisar a possibilidade de reintroducdo do medicamento na
Unido Europeia. Em Abril de 2005, a pedido da EMEA, a Pfizer concordou
em retirar voluntariamente o medicamento do mercado da Uniéo

Europeia.

Relativamente aos outros inibidores da COX-2 (celecoxib, etoricoxib,
lumiracoxib e parecoxib), o Comité concluiu que os dados disponiveis
revelam um aumento do risco de reac¢cbes adversas cardiovasculares
trombdticas, tais como ataque cardiaco e AVC. O CHMP confirmou a sua
conclusdo de Fevereiro de 2005 de que existe uma associacdo entre a
duragdo do tratamento e a dose administrada com a probabilidade de
ocorréncia destas reaccbes adversas cardiovasculares. O Comité
confirmou igualmente que ocorreram reacc¢fes adversas cutaneas graves
com os outros inibidores da COX-2, mas foram notificados com menos
frequéncia do que com o valdecoxib. Ao concluir a sua revisdo o CHMP
recomenda que sejam consideradas as seguintes contra-indicacdes e

precaucdes relativamente a estes medicamentos:

- Contra-indicacdo da utilizacdo dos inibidores da COX-2 em doentes
com doenca cardiaca isquémica conhecida e/ou doenca

cerebrovascular (AVC), e em doentes com doenca arterial periférica.

- Reforco das adverténcias aos prescritores no sentido de que a
prescricdo de inibidores da COX-2 a doentes com factores de risco
para doenca cardiaca, tal como hipertensao, hiperlipidemia (niveis de
colesterol elevados), diabetes e fumadores, devera ser feita com

precaucao.
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- Dada a associacdo entre o risco cardiovascular e a exposicdo aos
inibidores da COX-2, aconselha-se os médicos a prescreverem a

menor dose eficaz durante o menor periodo de tempo possivel.

- Reforgco das adverténcias e precaucdes aos profissionais de saude e
aos doentes, de que podem ocorrer com a administragédo de qualquer
inibidor da COX-2 reacc¢des de hipersensibilidade raras mas graves e
por vezes fatais. Na maioria dos casos estas reac¢bes manifestaram-
se durante o primeiro més de tratamento, e o0s prescritores sao
alertados para o facto de que os doentes com histéria de reaccdes

alérgicas com medicamentos podem apresentar um maior risco.

O Comité concluiu que o balanco entre os beneficios e os riscos destes
medicamentos se mantém positivo quando prescritos, tendo em
consideracdo estas contra-indicagcbes e adverténcias adicionais na sua
populacado-alvo. Adicionalmente a quaisquer estudos que se encontrem a
decorrer, o CHMP realca a importancia dos titulares de AIM de
medicamentos inibidores da COX-2 na Unido Europeia monitorizarem e
avaliarem a seguranca cardiovascular e as reacc¢des adversa cutaneas

graves de forma continua e rigorosa.

Durante este processo de revisdao o Comité avaliou dados relativos aos
inibidores da COX-2 versus alguns AINE convencionais. Com base nestes
novos dados, e em cumprimento de pedido da Comissdo Europeia, o
Comité decidiu agora proceder a avaliacdo do perfil de seguranca dos
AINE classicos por forma a determinar a necessidade de medidas
adicionais. Esta sera baseada numa avaliacdo ja iniciada pelo Grupo
Europeu de Farmacovigilacia relativa a seguranca dos medicamentos

AINE mais utilizados.

Nao é ainda claro se os novos dados relativos aos inibidores da COX-2

sdo ou nao relevantes para os AINE classicos. Dependendo de futuras
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recomendacdes, os profissionais de saude e os doentes devem respeitar
a informacdo dos medicamento para todos os AINE classicos
(independentemente de serem medicamentos sujeitos ou ndo sujeitos a

receita médica) e para os inibidores da COX-2.

Para mais esclarecimentos contactar:

Centro de Informacao 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 electrénico:

farmacovigilancia@infarmed.pt

O Conselho de Administracao,

(Anténio Faria Vaz)
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