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Mais uma vez, antiinflamatdrios seletivos para COX-2: riscos X beneficios
sob o ponto de vista das agéncias reguladoras de medicamentos
Guilherme Rabelo de Souza *

Inimeros foram os alertas e editoriais publicados em nosso jornal
eletrénico relacionando o uso de antiinflamatérios nao-esteroidais (AINEs) seletivos para a
enzima ciclooxigenase-2 (COX-2) e as consequUéncias de seu consumo. Como noticiado
anteriormente, o Vioxx® (medicamento produzido pela empresa Merck Sharp & Dohme, com
principio ativo rofecoxibe) e o Bextra® (principio ativo valdecoxibe, produzido pela Pfizer)
foram retirados do mercado em 2004 e 2005, respectivamente, pela possibilidade de
induzirem problemas cardiovasculares e, consequentemente, aumento nha incidéncia de
infartos do miocardio.

Recentemente mais um AINEs inibidor seletivo da COX-2 foi retirado do
mercado, sendo que o0 primeiro pais a cancelar seu registro foi a Austrélia. Estamos nos
referindo ao medicamento Prexige (lumiracoxibe), cuja venda foi proibida devido ao relato de
sérios efeitos adversos hepaticos associados ao seu uso. Pouco tempo depois, foi a vez do
Brasil (representado pela ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) retirar esta
droga do mercado, por motivos semelhantes aos que levaram a Australia a suspender sua
venda.

A ANVISA publicou, no Diario Oficial do dia 6 de outubro passado, a
suspensao da comercializacdo e uso, em todo o pais, da apresentacdo de 400 mg do Prexige,
fabricado pelo laboratério Novartis, além da apresentagéo de 120 mg do medicamento dessa
mesma classe Arcoxia (Etoricoxibe), produzido pela Merck Sharp & Dohme. Entretanto, os
farmacélogos ainda se perguntam: mais dois medicamentos? Até quando a induastria
farmacéutica insistira nesse tipo de farmaco?

A grande gama de trabalhos evidenciando os problemas relacionados ao
uso destas drogas levou ao aumento do controle sobre a venda dos AINEs inibidores da COX-
2, incluindo ainda os seus principios ativos na lista de substdncias sob controle especial
(Lista C1 da Portaria 344/98). A boa noticia é que, a partir de agora, esses antiinflamatérios
somente poderdo ser vendidos com retencdo da receita médica pelo estabelecimento
farmacéutico.

O cancelamento do registro desses produtos (RE 3.717/08) faz parte de
um processo de trabalho iniciado em julho deste ano pela prépria ANVISA, objetivando
reavaliar a seguranca deste tipo de AINEs. Para ampliar o controle sobre o seu uso, a
agéncia determinou também a reclassificacdo de toda a classe de inibidores da COX-2. Como
mencionado anteriormente, a partir de agora, esses antiinflamatérios sé serdo vendidos com
retencdo da receita médica (receituario C1 — branco). Tal medida visa reduzir o uso indevido
ou desnecessario desses medicamentos, ja que o abuso no seu consumo pode aumentar a
ocorréncia de problemas de saude graves.

A ANVISA determinou ainda que o Bextra, um dos representantes da
classe mais vendidos, tera seu uso restrito aos ambientes hospitalares. A medida se deve
aos riscos inerentes a classe terapéutica e a auséncia de demonstragdo de beneficios
gastrintestinais.

De certo ponto de vista, ainda paira nho ar uma grande duavida sobre o
porqué da insisténcia da industria farmacéutica em incentivar o uso desses farmacos. Sabe-
se que o investimento na busca por um medicamento ideal é alto, procurando uma droga
que, se ndo sem efeitos colaterais, que pelo menos cause o minimo possivel de reacdes
adversas. Tempos atras os inibidores seletivos da COX-2 eram uma alternativa promissora.
Isso levou as empresas farmacéuticas a “jogarem pesado” com relacdo a propaganda,
divulgacdo e incentivo aos profissionais de salde a prescreverem esses medicamentos.
Entretanto, os tempos mudaram e, como era de se esperar, muitas informagdes sobre essa
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nova promessa farmacoldgica foram obtidas, o que levou, finalmente, a essa atitude das
agéncias reguladoras da venda de medicamentos em diversos paises. Mas ainda ficam
aquelas duas perguntas citadas acima sem explicagéo...

De fato, a medida imposta pela ANVISA é positiva e coerente e,
certamente, com a ajuda dos profissionais da area da saude, poderd reduzir o uso
indiscriminado desta classe de medicamentos, a qual tem sido bastante questionada nos
ultimos dias.

* Farmacéutico, Doutorando do Departamento de Farmacologia da FMRP-USP



