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Al Segretario dello SNAMI Regionale
Via Beatrice D’Este 10
20122 MITLANQ

Al Segretario della CUMI Regionale
Via Tonale 29 F
23100 SONDRIO

Al Segretario del SUMAT Regionale
Via dei Gritmani, 11
20146 MILANO

Al Segretario di Federazione Medici,
ViaPioIl 3
- 20153 MILANO

Al Segretario CIPE
Largo dei Longbardi, 4
00185 ROMA

Qegetto: Nota informativa AIFA sulla sicurezza d'uso di Lumiracoxib.

Per opportuna conoscenza si trasmette "informazione AIFA relativa alla sicurezza d’uso di
Lumiracoxib. '

- In particolare si segnalano casi di epatotossicitd prave insorte a seguito  della
sorministrazione di Lumiracoxib.
Pur non essendo Lveniracoxib ancora commercializzato in Italia, si titiene utile diffondere la
presente nota agli operatori sanitari in quanto il farmaco potrebbe venire acquistato in altri
paesi europel.

S Dhisting saluti,

> Divigerfire
(Luca Merlipa)

@ |l

Referente:  Almalisa Rivolta tel. 02-67653348
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Agenzia [taliana del Farmaco - Lumiracoxib: informazioni relative alla sicurezza d’uso

- \ -
Lumiracoxib: infarmazioni relative alla sicurerzs d'uso

A segulto di rare segnalazioni Internazicnall dl casi di epatotossicitd arave, alcuni dei guali.hanno richieste un
traplanto di fedate ¢ avute esito fatale, venficatesi con use df iumiracox!b | Autorita Regolatoris Europee hanne
! messe I atto alcune misura provvisorie urganti afle scopo df minimizzare i risenl assoclatl alla somministraziona
: gueEste medicinale in attesa della rivalutazione de' sup profilo rischio/beneficio che sard effebtusta in settembre, Le
misure adattate inCludano nuove centroindicazioni ralative all'epatotessicity & avvertenze specffiche concernent ||
muoenttaraggie degl esaml della funzionalltd epatlea,
Il tumiracexib, un antthflammatorio non steroidec nibitore selettivo della cox2, & autorizzato in Europs per U collisvg
sintcmatico nel trattamento dell’ostenartrite del ginocchlo e dell'anca nel dosaggio d1 100 mg/dis.
Le segnalazien| di epetotossicita grave st sena verificate th gran parte in pazlent! trattati con dasaggi pid elevat) (200
& 400mg) di quelli autorizzatl in Europa. I medicinali cantepent! lumiracoxib sone statl refentermente ritirati dal
cernmercia in Ausiralia, in tuttl | dosagal autorizzatl, mentre in Nuova Zelands 3one state Htlrate le corfezion de 200
e 400mg.
L'spatatassicitd & un effetto d| classe degll antinflammatord non steroidel e del cexlb, anche se vi scno alcuna
evidenze su una diversita di rischio tra | vari principi athivi (come indicate anche dalla recente attanzione zlla
nimesulige).
Im Ttalla It medicinale non & stata arcors immesso In commerclo; ne! Passl Eurapel in cul & gia commercielizzate garg
invlata &i prescrittort una nota Informativa.

{ Alfa - 23/08/2007)




