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Decorrido um ano desde a conclusdo da revisdo da seguranca dos AINE em Outubro
de 2005, a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA) reavaliou novamente a

seguranca cardiovascular dos anti-inflamatérios nédo esterdides néo selectivos (AINE).

Em Outubro de 2005 o Comité cientifico da Agéncia, o Comité de Medicamentos de
Uso Humano (CHMP), recomendou na altura um conjunto de alteracdes no que
concerne as praticas de prescricdo pelos profissionais de saude dos AINE né&o
selectivos, no sentido de assegurar a consisténcia da informacao na Unido Europeia. O

Comité comprometeu-se também a continuar a monitorizar estes medicamentos.

Surgiram entretanto novos elementos e analises relativamente a seguranca
cardiovascular dos AINE ndo selectivos provenientes de estudos clinicos e
epidemioldgicos, indicativos de um potencial aumento do risco trombdtico
(nomeadamente ataque cardiaco ou acidente vascular cerebral - AVC) relativamente a
alguns destes AINE em particular quando utilizados em tratamentos de longa duracéo.
Foi solicitado ao CHMP que revisse a seguranca cardiovascular dos AINE no contexto

do seu perfil beneficio-risco.

.....

epidemioldgicos. Na proxima reunidao do CHMP que decorrera entre os dias 16 e 19 de

Outubro de 2006, o Comité prevé emitir uma opinido cientifica no que concerne a
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seguranca cardiovascular dos AINE nao selectivos, incluindo as recomendacfes sobre

como actuar perante novas questdes que possam vir a ser identificadas.

Desde a revisao de Outubro de 2005, trés AINE né&o selectivos tém vindo a ser alvo de
avaliacdo adicional: cetoprofeno, cetorolac e piroxicam. Apesar das recomendacdes
terem sido no sentido de reforcar as precauc¢des de utilizacdo destes medicamentos, o
Comité mantém reservas na medida em que o piroxicam poderd apresentar um perfil
de seguranca gastrointestinal menos favoravel e um maior risco de reaccdes cutaneas
comparativamente a outros AINE néo selectivos. A pedido da Comissdo Europeia, o
Comité iniciou uma revisdo formal do perfil beneficio-risco do piroxicam. No que
concerne ao cetoprofeno e ao cetorolac, o CHMP concluiu que os seus beneficios
continuam a ser superiores aos riscos associados quando utilizados nas indicacdes

aprovadas.

Neste contexto INFARMED aconselha o seguinte:

- Os AINE nao selectivos devem continuar a ser utilizados de acordo com o RCM em

vigor, tendo em consideracao as caracteristicas individuais do doente,

- Estes medicamentos devem ser administrados na menor dose eficaz e durante o

menor periodo de tempo, que permitam controlar os sintomas,

- Em caso de duvida o doente devera consultar o seu médico ou farmacéutico.

Para informacéo adicional podera consultar os seguintes documentos:
1. Perguntas e Respostas sobre a revisdo dos AINE nao selectivos (Anexo 1)

2. Perguntas e Respostas sobre o cetoprofeno, cetorolac e piroxicam (Anexo I1)
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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

% 4 @WJL#

(Luisa Carvalho)
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