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Data: 2007-09-21

Assunto: Recomendacdes relativas a restrigcdo de utilizacdo de nimesulida

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

Contacto no INFARMED: DGREE/ Departamento de Farmacovigilancia

A Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, INFARMED, IP, informa

que:

Tendo finalizado a revisdo de seguranca hepética das formulacdes sistémicas dos
medicamentos com nimesulida, a Agéncia Europeia do Medicamento (EMEA) concluiu
que os beneficios destes medicamentos s&o superiores aos riscos. Contudo é
necessario limitar a duracdo de utilizacao e restringir o seu uso de forma a minimizar

0s riscos para o doente.

Os medicamentos com nimesulida em formulacdes sistémicas encontram-se
aprovados em varios Estados membros da Unido Europeia no tratamento da dor
aguda, tratamento sintomatico da osteoartrose dolorosa e dismenorreia primaria

(dores menstruais).

As autorizagcdes de comercializacdo dos medicamentos com nimesulida foram
suspensas pela Agéncia do Medicamento Irlandesa em 15 de Maio de 2007, na
sequéncia de notificacdes de reaccdes hepaticas graves. Apds a Agéncia Irlandesa ter
notificado a EMEA, o Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) iniciou uma
avaliacdo da seguranca hepética destes medicamentos em Junho de 2007 com o
objectivo de concluir sobre se as ac¢bes regulamentares desencadeadas pela Irlanda

deveriam ser implementadas ao nivel da Unido Europeia.

Apds ter avaliado toda a evidéncia cientifica actualmente disponivel, o CHMP concluiu

gue nao se justifica que o medicamento seja suspenso na Europa. Contudo, este
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comité concluiu ser necessario proceder a alteracdo das autorizagcbes de
comercializacdo, modificando a informacéo disponibilizada aos médicos e doentes com

0 objectivo de minimizar o risco de hepatotoxicidade.

Por conseguinte, o CHMP recomenda que o tratamento deve ser limitado a um periodo
maximo de 15 dias e, como tal, todas as embalagens contendo mais de 30 doses
(comprimidos ou saquetas) devem ser retiradas do mercado. Aconselha-se os médicos
a que a decisdo de prescrever nimesulida tenha em consideracédo a avaliacdo global

dos riscos individuais do doente.

A Decisdo da Comissao Europeia sobre esta opinido sera emitida quando for oportuno.

Esta Decisdo sera aplicada em todos os Estados membros.

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: 21-798 71 40 ou por

correio electrénico:

farmacovigilancia@infarmed.pt

O Conselho Directivo

WACHR

(Luisa Carvalho)
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Notas:

1. Este processo de revisdao da nimesulida foi o primeiro procedimento iniciado no ambito
do artigo 107 do coédigo Comunitario relativo aos medicamentos de uso humano (Directiva
2001/83/EC). Este tipo de procedimento € iniciado nos casos em que um Estado membro
revoga, suspende ou altera a autorizagdo de comercializagdo de um medicamento autorizado
por procedimento nacional em consequéncia da avaliacdo de dados de seguranca. Terd como
consequéncia uma posi¢cdo Europeia harmonizada pelo facto de ser solicitada a elaboracdo de
uma opinido sobre a necessidade de desencadear accdes regulamentares a serem

implementadas na Unido Europeia.

2. A nimesulida € um medicamento anti-inflamatério nao esteréide (AINE). Encontra-se
comercializada nos seguintes Estados membros: Austria, Bélgica, Bulgaria, Republica Checa,
Chipre, Franca, Grécia, Hungria, Italia, Letonia, Lituania, Malta, Polénia, Portugal, Roménia,

Eslovaquia e Eslovénia.

3. A seguranca da nimesulida ja tinha sido anteriormente revista pelo CHPM na sequéncia
de questbes sobre os efeitos deste medicamento no figado. Esta revisdo, que foi concluida
pelo CHMP em 2003 teve como consequéncia a recomendacao de restricbes, incluindo a
limitacdo da dose maxima diaria para 100 mg duas vezes ao dia durante o menor periodo de
tempo possivel, a sua administracdo no tratamento da dor aguda, osteoartrite e dismenorreia,
a sua contra-indicacdo de utilizacdo em doentes com problemas hepaticos e a inclusdo de

adverténcia sobre o risco de reac¢des hepéticas.

4. Para informacéao adicional podera consultar o sitio da EMEA www.emea.europa.eu
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