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NOTA DE IMPRENSA

Infarmed suspende AIM do medicamento lumiracoxib

A Agéncia Europeia do Medicamento (EMEA) recomendou hoje a revogacao
da autorizacéo de introdugao no mercado (AIM) dos medicamentos que contém
a substancia lumiracoxib, devido ao risco de reaccOes adversas hepaticas
graves.

A decisdo foi tomada no seguimento de uma reunido do Comité Cientifico de
Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da EMEA, realizada hoje em Londres,
na qual foi concluida a revisdo da informagdo de seguranca sobre os efeitos
indesejaveis hepaticos, em que se concluiu que o0s riscos associados aos
medicamentos que contém lumiracoxib sdo superiores aos beneficios.

O lumiracoxib estd comercializado em Portugal sob a designacdo comercial
Prexige, encontrando-se indicado para o alivio sintomético no tratamento da
osteoartrose do joelho e anca.

O Infarmed, que esta representado no CHPM, seguira a recomendacédo da
EMEA, tendo ja decidido a revogacao da AIM do referido medicamento.

Para mais informacdo sobre esta matéria, poderd consultar-se a circular
informativa divulgada em www.infarmed.pt

Gabinete de Imprensa do Infarmed, 13 de Dezembro de 2007

O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de saulde, i.P. sob a tutela do
Ministério da Saude, é a autoridade reguladora nacional que avalia, autoriza, regula e controla os
medicamentos de uso humano, bem como os produtos de saude, designadamente os dispositivos
meédicos e os produtos cosméticos e de higiene corporal.

A sua principal missdo é garantir a qualidade, a seguranca e a eficacia dos medicamentos e dos produtos
de saude, prevenindo os riscos decorrentes da sua utilizagdo, assegurando os mais elevados padrdes de
saude publica e a defesa dos interesses do consumidor.
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