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A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA) concluiu que a relagdo beneficio-risco
dos medicamentos anti-inflamatoérios ndo esterdides (AINE) nao selectivos permanece
favoravel. Esta conclusdo surge na sequéncia de uma revisdo, anunciada em
Setembro de 2006, dos novos dados de seguranca sobre o risco cardiovascular

trombdtico.

Com base na informacao actualmente disponivel, o Comité de Medicamentos de Uso

Humano (CHMP) da Agéncia (EMEA), concluiu que:

e Os AINE néo selectivos constituem uma terapéutica importante para a artrite e

outras situacdes dolorosas.

e Ndo é possivel excluir o facto de que os AINE nédo selectivos possam estar
associados a um pequeno aumento do risco absoluto de eventos tromboembdlicos,
especialmente quando administrados em doses elevadas e durante longos periodos

de tempo.

« A relagdo beneficio-risco em geral dos AINE ndo selectivos permanece favoravel
quando administrados de acordo com a informagdo do medicamento, ou seja tendo
em consideragdo o perfil de seguranga do AINE nao selectivo em questdo e os
factores de risco individuais do doente (Ex.: gastrointestinal, cardiovascular e

renal).
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Estas conclusdes nao invalidam o resultado do procedimento de arbitragem ao abrigo
do artigo 31° relativa ao piroxicam, que se encontra a decorrer, na qual a relacdo

beneficio-risco deste medicamento se encontra a ser avaliada.

Desde Outubro de 2005, quando foram emitidas as recomendagdes iniciais, a EMEA
tem vindo a monitorizar activamente a seguranca dos AINE néo selectivos. Esta
ultima revisdo baseia-se em novos dados recentemente disponibilizados e na analise
da seguranca cardiovascular, provenientes de estudos clinicos e epidemiolégicos,
indicativos de um potencial aumento do risco tromboembdlico (nomeadamente ataque
cardiaco ou AVC — acidente vascular cerebral) dos AINE nado selectivos especialmente
guando administrados em doses elevadas e em tratamentos de longa duracdo. As
anteriores revisfes da seguranca dos AINE nao selectivos e dos AINE inibidores da
cox-2 foram também tidos em consideracéao.

O Comité confirmou o seu aconselhamento anterior aos médicos e aos doentes no
sentido de continuarem a utilizar a menor dose eficaz durante o mais curto periodo de
tempo necessario para controlar os sintomas.

Tal como todos os medicamentos comercializados na Unido Europeia, os AINE nao
selectivos sao alvo de monitorizacdo continua e as medidas necessarias serao
desencadeadas caso surja alguma questao de seguranca.

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 electrénico:

centro.informacao@infarmed.pt,

. Departamento de Farmacovigilancia, através do telefone: 217987140 ou por

correio electrénico:

farmacovigilancia@infarmed.pt

O Conselho de Administracao

Q/ ) @WJLQ

(Dra. Luisa Carvalho)
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