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INFARMED Circular Informativa

N.© 213/CD
Data:13/12/2007

Assunto: Medicamentos contendo lumiracoxib - Recomendacao de revogacao da Autorizacdo
de Introducdo no Mercado na Unido Europeia

Para: Publico e Profissionais de Saude (Sitio do INFARMED)

Contacto no INFARMED: Direccédo de Gestdo do Risco de Medicamentos

O INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, |I.P vem por este

meio informar que:

A Agéncia Europeia do Medicamento (EMEA) recomendou a revogacdo da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado (AIM) de todos os medicamentos que contém lumiracoxib, devido ao

risco de reaccOes adversas hepdaticas graves.

O lumiracoxib é um medicamento anti-inflamatdrio ndo esterdide pertencente a classe dos
inibidores selectivos da ciclooxigenase-2 (cox-2), também designados por coxibes. Encontra-
se comercializado em Portugal sob a designacdo comercial Prexige e esta indicado no alivio

sintomatico no tratamento da osteoartrose do joelho e anca.

Na reunido de 13 de Dezembro de 2007 do Comité Cientifico de Medicamentos de Uso
Humano (CHMP) da EMEA, foi concluida a revisdo da informacdo de seguranca sobre os efeitos
indesejaveis hepaticos, sendo que o0s riscos associados aos medicamentos que contém

lumiracoxib sao superiores aos beneficios.

A seguranca hepatica do lumiracoxib tem sido continuamente monitorizada desde o seu
lancamento no mercado em 2005. Em Agosto de 2007, o Resumo das Caracteristicas do
Medicamento (RCM) foi actualizado de modo a incluir a contra-indicagdo em doentes com
potenciais problemas hepaticos e a necessidade de monitorizar regularmente a funcao

hepatica dos doentes a tomar lumiracoxib (ver Circular Informativa n® 147/2007).

Atendendo a que continuaram a ser notificadas reac¢cbes adversas hepaticas graves, o que
levou a um aumento da preocupagdo com a seguranca hepatica do lumiracoxib, e que as

medidas propostas pelo Titular da AIM para reduzir o risco destas reaccfes ndo asseguram de
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forma adequada a seguranca dos doentes, o CHMP recomenda a revogacdo das AIM dos

medicamentos que contém lumiracoxib.

Tendo em conta a recomendacdo do CHMP, o INFARMED, I.P. decidiu suspender a AIM do
medicamento Prexige, enquanto aguarda a publicacdo da Decisdo da Comissdao Europeia sobre

a revogacao da AIM dos medicamentos contendo lumiracoxib.

Assim, recomenda-se que os doentes que estejam actualmente em tratamento com
lumiracoxib e que apresentem sinais de problemas hepaticos, tais como enjoos, vomitos,
perda de apetite, cansaco, dores de estdbmago, urina escura, comichdo ou pele amarelada,
consultem o médico de imediato.

Os doentes em tratamento com lumiracoxib que ndo apresentem qualquer tipo de reaccado
adversa devem consultar o médico quando possivel para que o seja feita alteracdo da
terapéutica.

Os médicos devem suspender a prescricdo do lumiracoxib devendo optar por tratamentos

alterativos adequados a situacgao clinica e risco individual de cada doente.

Para mais informacgdes consultar o endereco da EMEA:

http://www.emea.europa.eu

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,

. Direccdo de Gestao do Risco de Medicamentos, através do telefone: 21-798 71 40 ou

por correio electrénico: farmacovigilancia@infarmed.pt

O Conselho Directivo

A 4

(Helder Mota Filipe)
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