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Autoridade Nacional do Medicamento

Menisticio da Saids e Produtos de Satde, LR,

DELIBERACAO N.o | | -/cp/2008

A Comissdo Europeia proferiu a Decisdo C (2008) 973, de 6 de Margo de 2008 (doravante “a
Decisdo”), através da qual determinou a revogacdo das autorizagbes de introdugdo no
mercado constantes do seu Anexo I, com base nas conclusdes cientificas que constam do
Anexo II da Decisdo.

A Decisdo foi proferida ap6s o Reino Unido da Grd-Bretanha e da Irlanda do Norte, na
sequéncia da avaliacdo dos dados de farmacovigildncia referentes aos medicamentos que
contém a substéncia activa «lumiracoxib» ter informado a Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMEA), em conformidade com o n.® 1 do artigo 107.9 da Directiva n.°
2001/83/CE, de que as respectivas autorizagdes de introducdo no mercado deviam ser
revogadas

O Comité Cientifico de Medicamento de Uso Humano (CHMP) da EMEA emitiu um parecer,
cujas conclus@es constam do anexo II da Decisdo, recomendando a adopgdo de uma decisdo
que revogasse as autorizacoes.

No seu referido parecer, o CHMP concluiu que:

- A substéncia activa «lumiracoxib» esta indicada no tratamento da osteoartrose do joelho e
da anca, uma doenga crénica mas ndo potencialmente fatal, para a qual o tratamento a
longo prazo é, habitualmente, necessario;

- A substéncia activa «lumiracoxib» demonstrou possuir uma vantagem gastrointestinal em
comparagdo com doses altas de outros AINE. Contudo, existem alternativas com um perfil de
seguranga gastrointestinal comparavel, incluindo outros inibidores da COX-2 ou AINE,
administrados juntamente com gastroproteccéo;

- Identificou-se um risco acrescido de reaccbes hepatotoxicas adversas graves com a
substéncia activa «lumiracoxib» e relativamente as quais ndo é possivel excluir um
surgimento precoce. Considera-se que, por um lado, as medidas de minimizacdo do risco
propostas ndo asseguram a seguranga adequada do doente e, por outro lado, n&o sdo
realistas tendo em conta a indicacao clinica aprovada;

- Depois de tomar todos estes elementos em conta, concluiu-se que a relagdo beneficio/risco
para a substancia activa «lumiracoxib» ndo é considerada favoravel e, como tal, recomenda-
se a revogacao das autorizagdes de introdugdo no mercado para os medicamentos em
questdo.

Assim, nos termos das disposigdes conjugadas da alinea a) do n.° 1 do artigo 179.° e das
alineas c) e f) do n.° 1 do artigo 25.°, todos do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto,
e ao abrigo da alinea m) do n.° 2 do artigo 5.° do Decreto-Lei n.%2 269/2007, de 26 de Julho,
o Conselho Directivo do INFARMED, 1.P. delibera:
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medicamentos:

- Prexige, dosagem de 100 mg, na forma farmacéutica de comprimido revestido por pelicula,
com os n.%s de registo 5021423, 5013834 e 5013826, de que é titular a empresa Novartis
Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.;

- Frexocel, dosagem de 100 mg, na forma farmacéutica de comprimido revestido por
pelicula, com os n.% de registo 5015953 e 5015961, de que é titular a empresa Laboratério
Normal - Produtos Farmacéuticos, S.A.;

- Hirzia, dosagem de 100 mg, na forma farmacéutica de comprimido revestido por pelicula,
com os n.% de registo 5016001 e 5015979, de que é titular a empresa Sociedade de
Produtos Farmacéuticos Wander, Lda.; e

- Stellige, dosagem de 100 mg, na forma farmacéutica de comprimido revestido por pelicula,
- com os n.% de registo 5016027 e 5016019, de que é titular a empresa Sanabo - Produtos
Farmacéuticos, Lda.. :

2 - A presente deliberacgdo pfoduz efeitos a partir da data da sua notificagdo, via telefax, aos
titulares das autorizagbes de introdugdo no mercado agora revogadas.

3 - Sem prejuizo do referido no nimero anterior, e de acordo com o disposto no artigo 198.©
_do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, publique-se a presente deliberacdo na pégina
electronica desta Autoridade.

Lisboa, 2 B MAIO 2008
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