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ANEXO I

Perguntas e Respostas sobre a revisdo dos AINE nao selectivos

No contexto da monitorizagdo continua dos medicamentos, a Agéncia Europeia
do Medicamento (EMEA) iniciou a revisdo de novos dados de seguranca
recentemente disponibilizados relativamente aos anti-inflamatérios nao
esterdides nao selectivos (AINE). Actualmente, os prescritores e os doentes sédo
aconselhados a continuar o tratamento tal como anteriormente, devendo ser
utilizada a menor dose eficaz durante o mais curto espaco de tempo que permita

o controlo dos sintomas.

O que sao AINE?

Os AINE s&o medicamentos anti-inflamatorios né&o esterdides. Estes
medicamentos sao comercializados h& varios anos e sdo importantes no

tratamento da artrite e de outras situacdes dolorosas.

Quais os AINE que tém sido alvo desta revisao?

Existem varios tipos de AINE, no entanto esta revisdo esta focada num grupo de
substancias denominadas AINE n&o selectivos. Os AINE n&o selectivos que tém
estado a ser avaliados sdo o diclofenac, etodolac, ibuprofeno, indometacina,
cetoprofeno, cetorolac, meloxicam, nabumetona, naproxeno, nimesulida e
piroxicam. Os AINE néo selectivos sdo assim designados pelo facto de actuarem
em todos os tipos de enzimas cicloxigenase, incluindo o tipo que se encontra

envolvido no processo inflamatorio.

Porque é que a EMEA iniciou esta revisao?

Na sequéncia da revisdo dos AINE em 2005, a EMEA tem vindo a monitorizar
rigorosamente este grupo de medicamento. O Comité de Medicamentos de Uso

Humano da Agéncia (CHMP) foi informado de novos dados de seguranca relativos

Parque da Saude de Lisboa, Av. do Brasil, 53 . 1749-004 LISBOA — Tel.: 217987100 — Fax 217987316 — www.infarmed.gt 1



Instituto Nackonal
e Farmacia e
do Medicaments

)ﬂz‘l I» infarmed

Instituto Nacional da Farmacia
e do Medicamento

Ministésio da Saide

aos AINE néo selectivos, especialmente quando utilizados durante longos
periodos de tempo, indicativos de um potencial risco trombético (risco de ataque
cardiaco ou acidente vascular cerebral - AVC). Esta revisdo foi iniciada com os
objectivos de avaliar a seguranca cardiovascular dos AINE n&o selectivos como

um grupo, no contexto do seu perfil beneficio-risco em geral.

A Agéncia Francesa do Medicamento (Afssaps), solicitou ao CHMP que desse a
sua opinido relativamente a seguranca cardiovascular dos AINE. A Afssaps
solicitou esta revisdo ao abrigo do artigo 5(3). Este procedimento encontra-se
descrito no Artigo 5(3) do Regulamento (EC) N°© 726/2004 e tera como
consequéncia a emissao de uma opiniao cientifica por parte do CHMP, a qual sera

publicamente divulgada.

O gque acontecera posteriormente?

O Comité iniciou a revisdo dos dados de seguranca disponiveis de ensaios clinicos
e de estudos epidemioldgicos. Emitira uma opinido cientifica sobre a seguranca
cardiovascular dos AINE né&o selectivos durante a proxima reunido que se
realizara nos dias 16-19 de Outubro de 2006, incluindo as recomendac¢des sobre

como lidar com novas questfes de seguranca que venham a ser identificadas.

Quais os actuais conselhos para os doentes e prescritores?

- Os AINE néo selectivos devem continuar a ser utilizados de acordo com as
recomendacfes actuais,

- Estes medicamentos devem ser administrados na menor dose eficaz e durante
0 menor periodo de tempo, que permitam controlar os sintomas,

- Os médicos deverao continuar a prescrever os AINE de acordo com os perfis de
seguranca globais dos medicamentos descritos no RCM em vigor, tendo em
consideracdo as caracteristicas individuais do doente,

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