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O titular de Autorizacdo de Introducdo no Mercado de Bextra (valdexcoxib) — Pfizer -
decidiu, ap6s reunido com a Agéncia Europeia do Medicamento (EMEA), e com o
acordo com o INFARMED, suspender a utilizacdo deste medicamento na Europa.
Trata-se de uma medida interina dependente da conclusdo da avaliacdo de todo o

grupo dos inibidores da COX-2.

De realcar que este medicamento nao se encontra comercializado em Portugal.

A presente decisdo surge na sequéncia de preocupacdes acerca do risco de reacgdes
adversas cutaneas graves, potencialmente fatais (Sindrome de Steven-Jonhson e

Necrolise Epidermica Toxica) para além do risco cardiovascular.

Como ja anteriormente informamos, encontra-se a decorrer na EMEA uma revisao da
seguranca dos medicamentos inibidores da COX-2. Em Fevereiro de 2005 foram
incluidas na informacdo aos prescritores e aos doentes novas contra-indicacfes e

adverténcias sobre a seguranca cardiovascular destes medicamentos.

! Valdecoxib ¢ a substancia activa dos medicamentos Bextra - Bextra foi aprovado em Margo de 2003 na Uni&o Europeia (UE),
para administragdo por via oral, e esta indicado para o alivio dos sintomas no tratamento da osteoartrose ou da artrite reumatdide
e no tratamento da dismenorreia priméria. Este medicamento ndo esta a ser comercializado em Portugal.
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O INFARMED divulgou, em 15 de Dezembro de 2004, informacdo sobre problemas de
seguranca em doentes submetidos a cirurgia de bypass da artéria coronaria, e sobre a
ocorréncia de reac¢cbes cutaneas graves relacionados com a utilizacgdo de 2
medicamentos inibidores da COX-2, incluindo o valdecoxib. Foi, nesta altura,
introduzida a contra-indicacdo da utilizacdo deste medicamento em doentes
submetidos a cirurgia de bypass da artéria coronaria, e informacgao adicional incluindo

adverténcias sobre a ocorréncia de reac¢des cutaneas graves.

O INFARMED ira continuar a monitorizar a seguranca dos medicamentos inibidores da

COX-2 e a rever todos os dados a medida que forem sendo disponibilizados.

Para mais esclarecimentos contactar:

Centro de Informacdo do Medicamento e Produtos de Saude do INFARMED, através da
Linha Verde do Medicamento: 800 222 444 ou por correio electronico:

centro.informacao@infarmed.pt,

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

farmacovigilancia@infarmed.pt

O Conselho de Administracao,

(Antoénio Faria Vaz)
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