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A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) estd a rever os dados disponiveis relativos a seguranca
cardiovascular dos anti-inflamatdrios ndo esterdides (AINE) ndo selectivos.

Os AINE estdo indicados para o alivio de todos os tipos de dor e inflamagdo em varias situagdes clinicas,
incluindo patologias artropaticas, afecgdes musculo-esqueléticas agudas e outros tipos de dor resultantes
de traumatismos ou pequenas cirurgias.

Estes medicamentos tém sido objecto de varias revisdes de seguranca, nomeadamente cardiovascular,
gastrintestinal e cutinea. A Gltima revisdo do risco cardiovascular dos AINE ndo selectivos, em 2006?,
permitiu concluir que a relacdo beneficio-risco permanecia positiva, apesar de ndo se poder excluir a
possibilidade do aumento da ocorréncia de eventos tromboembdlicos, como ataques cardiacos ou
acidentes vasculares cerebrais, principalmente quando utilizados em doses elevadas e em tratamentos de
longa duragdo. Paralelamente, foi identificada a necessidade de dispor de dados adicionais sobre a
seguranca dos AINE, pelo que a EMA recomendou, em 2006, que a Comissao Europeia financiasse um
estudo epidemioldgico independente para avaliar o risco de toxicidade cardiovascular e gastrintestinal
destes medicamentos.

Desde entdo, tém sido publicados iniUmeros estudos relativos a seguranca cardiovascular dos AINE.
Recentemente, foram disponibilizados os resultados? deste projecto financiado pela Comissdo Europeia.

O Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da EMA ira rever os resultados desta meta-analise,
bem como outros dados disponiveis provenientes de ensaios clinicos, estudos epidemioldgicos e casos de
notificacdo espontanea ocorridos com os AINE ndo-selectivos, de forma a clarificar se é necessaria uma
actualizacdo as conclusdes que foram emitidas em 2006.

A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar e a divulgar todas as informagdes pertinentes relativas a
este assunto.
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! Circular informativa n.° 115/CA de 24/10/2006 - http://www.infarmed.pt/portal/pls/portal/docs/1/430205.PDF.
2 Varas-Lorenzo C, et al; Stroke risk and NSAIDs: a systematic review of observational studies; Pharmacoepidemiol.
Drug Saf.; 2011 Oct; 10.1002:2227.
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