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Autoridade Nacional do Medicamento
Ministério da Satde e Produtos de Saude I.P.

INFARMED Circular Informativa

N.© 112/CD
Data:26/05/2008

Assunto: Medicamentos com etoricoxib indicados no tratamento da artrite reumatoide

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

Contacto no INFARMED: Direccao de Gestao do Risco de Medicamentos

O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saulde, IP, informa
que a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA) finalizou a avaliacdo dos beneficios
e riscos dos medicamentos contendo etoricoxib, tendo concluido que estes
medicamentos podem ser utilizados no tratamento da artrite reumatdide e da
espondilite anquilosante, no entanto recomendou que a informacao sobre estes
medicamentos devera ser actualizada no que respeita ao risco de efeitos secundarios

cardiovasculares.

O etoricoxib é um anti-inflamatoério ndo esterdide (AINE) indicado no alivio sintomatico
da osteoartrose, artrite reumatdide, da dor e sinais de inflamacdo associados a artrite
gotosa aguda. Encontra-se actualmente em avaliagao um pedido para aprovacgao da

indicacao do etoricoxib também na espondilite anquilosante.

No ambito desta avaliacdo, foram colocadas questOes relativamente a seguranca
cardiovascular dos medicamentos contendo etoricoxib quando utilizados no
tratamento da espondilite anquilosante na posologia de 90 mg uma vez ao dia. Estas
questdes também sdo extensiveis a administracdao deste medicamento no tratamento

da artrite reumatdide em que é utilizada a mesma dosagem.
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Neste contexto, foi solicitado ao Comité de Medicamentos para Uso Humano (CHMP)
da EMEA a avaliagdo dos beneficios e dos riscos da administracdo de etoricoxib no
tratamento de longa duracao da artrite reumatodide e da espondilite anquilosante para
determinar se as autorizagdes de introdugao no mercado (AIM) destes medicamentos
deveriam ser mantidas, alteradas, suspensas ou revogadas em toda a Unidao Europeia.
Nesta revisao nao foram questionadas as indicagdes do etoricoxib no tratamento da

osteoratrose e da artrite gotosa aguda.

Na sequéncia da revisao de todos os dados disponiveis, o CHMP concluiu que os
beneficios dos medicamentos contendo etoricoxib sdo superiores aos riscos associados
a administracdo deste medicamento na artrite reumatdide e na espondilite
anquilosante em doses inferiores a 90 mg uma vez ao dia. Consequentemente, o
Comité recomendou que a indicacdo na espondilite anquilosante poderia ser

autorizada e que a indicacao na artrite reumatdide deveria ser mantida.

No entanto, o CHMP recomendou a actualizagao da contra-indicacao existente
relativamente aos doentes com hipertensao nao controlada, nao devendo o
medicamento ser administrado em doentes cuja pressdo arterial é persistentemente
superior a 140/90 mmHg e nao se encontra controlada adequadamente.
Adicionalmente, o CHMP concluiu que a informagao sobre os medicamentos contendo
etoricoxib deve alertar para o facto de a tensao arterial elevada dever ser controlada
antes do inicio do tratamento, e dever ser monitorizada 2 semanas apds o inicio do

tratamento e posteriormente de forma regular.

Aconselha-se os médicos a prescreverem os medicamentos contendo etoricoxib tendo
em consideracdao a nova informacdo de seguranca. Os médicos e os doentes sao
aconselhados a monitorizar atentamente possiveis sinais ou sintomas relacionados

com efeitos secundarios cardiovasculares.

Para mais esclarecimentos contactar:

. Centro de Informacdao do Medicamento e Produtos de Saude do INFARMED,

através da Linha Verde do Medicamento: 800 222 444 ou por correio electrénico:
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. Autoridade Nacional do Medicamento
Minlstério da Satde e Produtos de Saude I.P.

cimi@infarmed.pt,

. Direccao de Gestdo do Risco de Medicamentos, através do telefone: 21 798
7140 ou por correio electroénico:

dgrm@infarmed.pt

O Conselho Directivo
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