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Perguntas e respostasrelativas ao resultado darevisdo de
medicamentos contendo nimesulida’

Foi concluida a reavaliacdo da seguranca hepatica de “formulacdes sistémicas’ de medicamentos
contendo nimesulida. O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia
de Medicamentos concluiu gue os beneficios destes medi camentos sdo superiores aos riscos, e que
existe a necessidade de restringir 0 Seu USO para assegurar que o risco de ocorréncia de problemas
hepaticos nos doentes sgja minimizado. As “formulagdes sistémicas’ correspondem a medi camentos
que sdo utilizados como tratamento em todo o organismo, podendo ter aforma de comprimidos,
solugdes e supositorios. A Comissdo Europeia aprovou o parecer do CHMP com uma restricdo
adicional, paralimitac&o do uso destes medicamentos a tratamentos de “ segunda linha” (utilizados
guando pelo menos o tratamento com um outro medicamento tenha falhado).

O que éa nimesulida?

A nimesulida é um medicamento anti-inflamatorio n&o esterdide ndo selectivo (AINE). E utilizada no
tratamento da dor aguda (de curto prazo) e dos sintomas de osteoartrite dolorosa (inchacgo das
articulagBes) e dismenorreia priméria (dor durante a menstruagao). Os medicamentos que contém
nimesulida encontram-se disponiveis desde 1985, e est&o autorizados em vérios Estados-Membros’.
Estes medicamentos s6 podem ser abtidos mediante receita médica.

Porquefoi revista a nimesulida?

A nimesulidafoi revistapelo CHMP em 2007 devido a preocupagdes rel acionadas com lesdes
hepaticas (no figado). O procedimento de revisdo ao abrigo do artigo 107.°foi iniciado em Maio de
2007, na sequéncia da decisdo da autoridade reguladora dos medicamentos da Irlanda de suspender a
autorizacdo de introducdo no mercado de medicamentos sistémicos contendo nimesulida devido,
principalmente, a problemas hepéticos. A Comissdo Europeia solicitou ao Comité que preparasse um
parecer sobre a manutencéo, alteracdo, suspensao ou revogacao da autorizacdo de introducéo no
mercado rel ativa aos medi camentos contendo nimesulida em toda a UE.

Em Setembro de 2007, no final do procedimento de revisdo, o CHMP concluiu que os dados
disponiveis ndo apoiavam a suspensdo de todas as autorizagdes de introducéo no mercado na Europa.
No entanto, recomendou aimplementagdo de algumas restricdes relativamente a forma como estes
medicamentos sdo prescritos, incluindo alimitagdo do tamanho das embalagens a 30 doses, e que a
informaggo fornecida aos médicos e doentes fosse aterada de modo alimitar o risco de lesbes
hepéticas’.

O parecer do CHMP adoptado em Setembro de 2007 foi comunicado a Comisséo Europeia para que
esta emitisse uma decisdo final. Este processo envolve um procedimento de consulta ao Comité
Permanente dos M edicamentos para Uso Humano, um organismo composto por representantes dos

! Procedimento previsto no artigo 107.° da Directiva 2001/83/CE, com a Ultima redaccéo que lhe foi dada.

2 A nimesulida encontra-se disponivel em medicamentos de marca e genéricos nos seguintes Estados-Membros:
Austria, Bulgéria, Chipre, Franca, Grécia, Hungria, Itdlia, Letonia, Lituania, Malta, Pol6nia, Portugal, Repblica
Checa, Roménia, Eslovaguia e Edovénia. Até Dezembro de 2007, encontrava-se ainda disponivel na Bélgica.

% Os detal hes sobre as accBes tomadas pela EMEA, bem como os seus resultados podem ser consultados no
documento de perguntas e respostas publicado em Setembro de 2007.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 09
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2010. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/pdfs/human/opinion/43098807en.pdf

Estados-Membros. O Comité Permanente ndo chegou a acordo e, em 8 de Fevereiro de 2008, a
Comissao Europeia solicitou ao CHMP que reponderasse 0 seu parecer tomando em consideracao
novos dados relacionados com o risco de problemas hepéticos, em particular novos dados fornecidos
pela Irlanda, e que abordasse as formas de minimizar o risco associado a nimesulida.

Quaisforam osdadosrevistos pelo CHMP?

Na revisdo mais recente, 0 CHMP analisou todas as notificactes rel ativas a efeitos secundérios que
afectaram o figado em doentes que tomaram nimesulida, enviadas ap6s Abril de 2007, incluindo as
enviadas pela lrlanda. O Comité reviu igualmente os resultados de um “estudo de smulag&o” italiano
realizado pela agéncia reguladora dos medicamentos da Itdlia. Este estudo utilizou as notificacbes
existentes referentes a taxa de efeitos secundarios comunicados relativamente a todos os AINE, para
simular o efeito possivel que uma suspenséo da nimesulida teria sobre as taxas de efeitos secundérios
que afectam o estbmago e o intestino. A simulacdo teve em conta o impacto da passagem para
analgésicos alternativos a nivel dos doentes.

O Comité verificou igualmente se os Estados-M embros implementaram medidas para minimizar o
risco de problemas hepéticos em doentes a utilizar medicamentos contendo nimesulida, para além das
propostas peo CHMP em Setembro de 2007.

Quaisforam as conclusdes da revisao?

Com base nainformacdo adicional revista, 0 CHMP néo alterou as suas conclusfes de Setembro de
2007, nomeadamente de que os beneficios das formulagdes sistémicas de nimesulida sdo superiores
aos seus riscos, desde que a utilizagdo dos medicamentos sgja restrita de modo a assegurar a
minimizac&o do risco de problemas hepéticos nos doentes.

O CHMP notou gue as Unicas medidas adicionais tomadas pel os Estados-Membros foram as
ateracoes a classificacdo do medicamento quanto a dispensa ao publico ou dos niveis de reembol so
em relagdo aos medicamentos contendo nimesulida. 1sto sugere que as medidas recomendadas em
Setembro de 2007, incluindo as alteracdes a informacdo sobre prescricéo, eram apropriadas para
reduzir o risco de problemas hepéticos associados a nimesulida.

Contudo, o CHMP concluiu que os beneficios e riscos da himesulida devem ser avaliados num
contexto mais alargado. Esta revisdo deverainvestigar todos os riscos potenciais do medicamento, em
especial o risco de efeitos secundarios que afectem o estbmago e os intestinos, o qual ndo foi
abrangido no &mbito do primeiro procedimento ao abrigo do artigo 107.°. Esta devera ser efectuada no
ambito de um procedimento de consulta autbnomo ao abrigo do artigo 31.°. Este tipo de procedimento
de consulta é utilizado quando € de “interesse comunitério” (para o beneficio de todos os
Estados-Membros) a adopcéo de uma posi¢ao comum sobre o perfil de beneficio-risco de um

medi camento.

Dada a gravidade dos efeitos secundarios, a Comissdo Europeia recomendou que fossem tomadas
medidas adicionais para assegurar aredugdo do risco destes efeitos secundarios. A Comissdo Europeia
notou que, em alguns Estados-Membros, a nimesulidafoi restrita a tratamentos de segunda linha. A
restricdo foi, por conseguinte, adicionada ainformacéo sobre a prescri¢éo de medicamentos contendo
nimesulida. A Comiss30 esclareceu igual mente gque as empresas que comercializam medicamentos
contendo nimesulida devem informar os médicos sobre 0s riscos desses medicamentos.

A Comissio Europeia adoptou uma decisdo em 16 de Outubro de 2009.
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