ÎNTREBĂRI ŞI RĂSPUNSURI CU PRIVIRE LA EVALUAREA PIROXICAMULUI
Agenţia Europeană a Medicamentului (European Medicines Agency=EMEA) a finalizat recent evaluarea siguranţei medicamentului piroxicam, un medicament antiinflamator nesteroidian. Comitetul pentru medicamente de uz uman (Committee for Medicinal Products for Human Use = CHMP) a concluzionat că beneficiile piroxicamului depăşesc riscurile, dar, din motive de siguranţă, s-au limitat anumite indicaţii . În plus, CHMP a concluzionat că medicamentele care conţin piroxicam pot fi utilizate pentru tratamentul durerii şi inflamaţiilor acute de scurtă durată, dar nu pe termen lung. Evaluarea s-a efectuat în concordanţă cu articolul 31 al procedurii de arbitraj.

Ca toate antiinflamatoarele nesteroidiene (AINS), piroxicamul trebuie utilizat în cea mai mică doză şi timp de cea mai scurtă perioadă pentru controlul simptomelor.

Ce este piroxicamul?
Piroxicamul este un AINS utilizat în medicină în tratarea inflamaţiei. Este disponibil în farmacii de mai mulţi ani şi a fost utilizat în tratamentul diferitelor tipuri de durere. Piroxicamul este cunoscut ca AINS non selectiv pentru că acţionează pe toate tipurile de ciclo-oxigenaze, inclusiv pe tipul care dezvoltă procesul inflamator.

De ce s-a reevaluat medicamentul piroxicam?

 În anii 2005 şi 2006, EMEA a reevaluat siguranţa AINS non-selective. Reevaluarea a vizat siguranţa acestor medicamente la nivelul tractului gastro-intestinal (stomac şi intestin) şi la nivel cutanat şi ţesut subcutanat şi apoi siguranţa la nivel cardiovascular. Pe parcursul acestui proces, piroxicamul a fost singurul cu recomandări speciale deoarece medicamentele care conţin piroxicam sunt asociate cu reacţii adverse gastro-intestinale şi reacţii adverse cutanate grave mai numeroase decât alte AINS non-selective. În consecinţă, Comisia Europeană a solicitat CHMP din cadrul EMEA să efectueze evaluarea raportului beneficiu-risc al piroxicamului. 

Care sunt datele reevaluate de CHMP? 
CHMP a reevaluat informaţiile provenite din evaluările anterioare ale datelor privind siguranţa precum şi noile date din studiile clinice şi studiile epidemiologice (studii privind cauza şi distribuţia bolilor în populaţie). Reevaluarea a cuprins şi informaţia publicată în revistele ştiinţifice.

Care sunt concluziile CHMP? 
Bazându-se pe informaţiile avute la dispoziţie, CHMP a concluzionat că:

· Utilizarea piroxicamului în tratamentul durerilor şi afecţiunilor inflamatorii acute trebuie abandonată.
· Utilizarea piroxicamului trebuie limitată doar la ameliorarea simptomatică a osteoartritei, artritei reumatoide şi spondilitei anchilopoietice.
· Piroxicamul nu trebuie utilizat ca tratament de primă alegere.
· Doza de piroxicam trebuie limitată la maximum 20 mg pe zi.
· Utilizarea piroxicamului trebuie recomandată de medici cu experienţă în tratamentul durerii cronice (pe termen lung) şi a afecţiunilor inflamatorii. 
CHMP a recomandat contraindicaţii şi atenţionări suplimentare pentru piroxicam pentru a garanta faptul că nu este utilizat de pacienţii cu risc crescut de dezvoltare de reacţii adverse.

Care sunt recomandările pentru pacienţi?

Pacienţii care au utilizat pentru tratamentul de scurtă durată al durerilor şi inflamaţiilor acute medicamente care conţin piroxicam nu trebuie să le mai utilizeze. Aceşti pacienţi trebuie să discute cu medicul sau cu farmacistul acestora despre medicamentul care poate fi utilizat în locul piroxicamul.

Opţiunea pentru alt medicament se bazează pe tipul de durere care trebuie tratată.

Pacienţi care utilizează piroxicam pe termen lung, în scopul ameliorării durerii asociate cu afecţiunile cronice, trebuie să discute cu medicii care le-au prescris piroxicamul în vederea schimbării tratamentului respectiv.

Această reevaluare va permite medicului să verifice dacă piroxicamul constituie în continuare un tratament adecvat stării pacientului şi dacă este necesar să stabilească medicamentul care trebuie utilizat în locul acestuia. Aceasta va furniza medicului oportunitatea de a lua în considerare prescrierea altui medicament care va fi administrat împreună cu piroxicamul, pentru controlul reacţiilor adverse gastro-intestinale. Situaţia menţionată anterior este valabilă în cazul pacienţilor cărora nu li s-au administrat încă astfel de medicamente.

Dacă medicul decide recomandarea de piroxicam în continuare, pacienţii nu trebuie să îl utilizeze împreună cu orice alte medicamente de acelaşi tip. Acestea includ acidul acetilsalicilic (aspirina), în cazul în care este utilizat pentru ameliorarea durerii, precum şi alte AINS care pot fi cumpărate fără prescripţie (OTC).

Aceste modificări sunt valabile numai pentru pacienţii care utilizează piroxicamul sistemic (care este administrat ca tratament pentru întregul organism) sub formă de comprimate, capsule, injecţii sau supozitoare.

Pacienţii care utilizează piroxicam de uz topic (pe piele) pot continua utilizarea medicamentului ca şi până acum.

Care sunt recomandările pentru medici?     
Medicii nu trebuie să mai recomande piroxicamul pentru tratamentul pe termen lung al durerii acute. Aceasta înseamnă că piroxicamul nu mai poate fi utilizat pe termen lung pentru unele afecţiuni, pentru care fusese autorizat anterior.

Medicii pot în continuare prescrie piroxicam în vederea ameliorării simptomatice a durerii şi inflamaţiei, la pacienţii cu:
· osteoartrită

· artrită reumatoidă, sau

· spondilită anchilopoietică,

dar nu ca tratament de primă alegere.

- Tratamentul cu piroxicam nu poate fi iniţiat decât de medicii cu experienţă în tratamentul pacienţilor cu boli reumatice inflamatorii sau degenerative. Prima recomandare trebuie făcută doar pentru 2 săptămâni, după care tratamentul va fi reevaluat.

În orice caz, medicii trebuie să reevalueze toţi pacienţii cărora li se administrează piroxicam.

- Medicii trebuie să limiteze doza de piroxicam la maximum 20 mg pe zi.

- Medicii trebuie să recomande întotdeauna administrarea piroxicamului împreună cu un medicament gastroprotector, cum ar fi misoprostol sau inhibitori ai pompei de protoni.

- Medicii nu trebuie să recomande piroxicam la pacienţii care pot dezvolta reacţii adverse, cum sunt cei care prezintă antecedente de tulburări gastro-intestinale asociate cu sângerări sau cei care au prezentat reacţii cutanate la alte medicamente. 

- Medicii nu trebuie să recomande piroxicam în asociere cu oricare alt AINS sau cu un anticoagulant. 

