Întrebări şi răspunsuri referitoare la recomandarea de suspendare a autorizaţiei de punere pe piaţă pentru medicamentele care conţin lumiracoxib
Agenţia Europeană a Medicamentului (European Medicines Agency = EMEA) a finalizat reevaluarea siguranţei medicamentelor care conţin lumiracoxib. Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Human Medicinal Products = CHMP) din cadrul EMEA a concluzionat că beneficiile medicamentelor care conţin lumiracoxib au încetat să mai depăşească  riscurile şi de aceea autorizaţiile de punere pe piaţă pentru aceste medicamente trebuie retrase (revocate) în întreaga Uniune Europeană.
Ce este lumiracoxibul?

Lumiracoxibul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) care aparţine clasei de inhibitori „COX-2”. Acesta blochează o enzimă numită ciclooxigenază 2 (COX 2), care este implicată în procesul inflamator. Lumiracoxibul se utilizează pentru ameliorarea semnelor de inflamaţie (durere, tumefiere şi rigiditate) la pacienţii cu osteoartrita genunchiului sau a şoldului (o boală în care cartilajul de protecţie al articulaţiilor este uzat).
Comprimatele care conţin lumiracoxib 100 mg sunt disponibile în unele ţări ale Uniunii Europene (UE) din anul 2005. Acestea se găsesc pe pieţele din Austria, Belgia, Republica Cehă, Cipru, Danemarca, Estonia, Finlanda, Franţa, Germania, Grecia, Ungaria, Islanda, Letonia, Lituania, Luxemburg, Malta, Olanda, Norvegia, Polonia, Portugalia, Slovacia, Spania, Suedia şi Marea Britanie, sub următoarele denumiri comerciale: Prexige, Stellige, Hirzia şi Frexocel. 

Ce a condus la reevaluarea lumiracoxibului?

La data de 15 noiembrie 2007, CHMP a demarat procesul de reevaluare a siguranţei lumiracoxibului, ca urmare a unei evaluări efectuate de autoritatea de reglementare a medicamentului din Marea Britanie; această evaluare a vizat rapoartele referitoare la apariţia de probleme hepatice la pacienţii cărora li se administrează medicamentul. Luând în considerare rapoartele de la nivel mondial care fac referire la pacienţii cărora li se administrează lumiracoxib în doze variate (adesea mai mari decât cele autorizate în UE), autoritatea a constatat că efectele au fost uneori suficient de severe pentru a produce insuficienţă hepatică sau chiar decesul pacientului.

În concordanţă cu articolul 107 al Directivei 2001/83/EC modificată, autoritatea din Marea Britanie a informat CHMP cu privire la necesitatea unei decizii a acestui organism cu privire la oportunitatea menţinerii, modificării, suspendării sau revocării autorizaţiilor de punere pe piaţă pentru toate medicamentele care conţin lumiracoxib pe întreg teritoriul UE.
Pe baza constatărilor proprii, autoritatea din Marea Britanie a concluzionat că beneficiile lumiracoxibului nu mai depăşesc riscurile. Ca urmare, la data de 19 noiembrie 2007, autoritatea din Marea Britanie a suspendat autorizaţia de punere pe piaţă pentru medicamentul Prexige. În săptămâna care a urmat, autorităţile de reglementare din Germania, Cipru şi Belgia au întreprins aceleaşi măsuri ca şi Marea Britanie şi au luat decizia de a suspenda de pe pieţele naţionale respective autorizaţiile pentru medicamentele care conţin lumiracoxib.
Ce date au fost supuse reevaluării CHMP ?

CHMP a luat în considerare toate informaţiile disponibile referitoare la siguranţa lumiracoxibului, în special reacţiile adverse hepatice, în forma furnizată de către companiile care pun pe piaţa UE medicamente care conţin lumiracoxib. Deoarece siguranţa tuturor inhibitorilor de COX 2, inclusiv a lumiracoxibului, a fost reevaluată de CHMP în anii 2004 şi 2005, acesta a luat în considerare şi datele evaluate anterior. CHMP a ţinut cont şi de „măsurile urgente de restricţionare din motive de siguranţă” – puse în practică în luna august 2007, care au avut ca rezultat introducerea unei noi contraindicaţii pentru pacienţii care prezentau fie boli hepatice existente, fie  probleme hepatice în antecedente din cauza medicamentelor, evidenţiind atenţionările pentru medici, referitoare la problemele hepatice potenţiale asociate cu lumiracoxib şi necesitatea monitorizării hepatice înainte de începerea tratamentului şi în cursul acestuia. 
Care sunt concluziile CHMP ?
CHMP a concluzionat că există un risc de leziuni hepatice la pacienţii care utilizează lumiracoxib şi aceste probleme pot apărea după un tratament de scurtă durată. Anterior datei de 15 noiembrie 2007, existau 74 cazuri de probleme hepatice, din care 19 erau grave şi se aflau în legătură cu utilizarea unei doze de 100 mg (doza aprobată în UE).

CHMP a menţionat că riscul de apariţiei de probleme hepatice cu lumiracoxib poate fi redus prin limitarea utilizării pe termen scurt. Cu toate acestea, această abordare este nerealistă în cazul osteoartritei, care este o afecţiune pe termen lung şi pentru care sunt disponibile alternative terapeutice.
Comitetul a concluzionat că raportul beneficiu-risc al medicamentelor care conţin lumiracoxib este negativ. Ca urmare, acesta a recomandat reevocarea pe toate pieţele UE a autorizaţiei de punere pe piaţă pentru medicamentele care conţin lumiracoxib.  
Ce recomandări se fac pentru pacienţi şi medici?

· Pacienţii care utilizează în prezent lumiracoxib şi prezintă semne care indică posibile probleme hepatice trebuie să se adreseze imediat medicului. Aceste semne constau din: stare de rău, vărsături, pierderea poftei de mâncare, oboseală, dureri de stomac, urină închisă la culoare, prurit, îngălbenirea pielii.

· Pacienţii care utilizează lumiracoxib şi se simt bine trebuie să se  adreseze medicilor lor cât mai curând posibil, pentru a se stabili utilizarea unui alt tratament.
· Medicii trebuie să înceteze recomandarea lumiracoxibului. Trebuie utilizate în mod adecvat alternative terapeutice, în funcţie de simptomele pacientului şi de profilul individual de risc.

Pe baza acestei opinii, Comisia Europeană va emite o decizie.

