
Farmacovigilância

Lumiracoxibe (Prexige ®)

Lumiracoxibe é um antiinflamatório não estereóide 

inibidor seletivo da COX-2 usado no tratamento de sinto-

mas dolorosos da osteortrite na dose de 100 mg uma vez 

ao dia. Foi lançado em primeiro lugar no Brasil em 2005. 

Após relatos de reações hepáticas graves, principalmente 

relacionadas ao uso de doses maiores do que as aprovadas 

para osteoartrite, alguns países reagiram com medidas 

regulatórias específicas:1

Austrália: Em agosto de 2007, a agência regulatória 

australiana Therapeutic Goods Administration (TGA) 

cancelou o registro do lumiracoxibe devido a relatos 

de reações hepáticas graves (oito relatos, incluindo 

duas mortes e dois transplantes de fígado).1

Canadá: O órgão Health Canada revisou todos os 

dados a respeito da segurança e eficácia do lumira-

coxibe e concluiu que o risco de desenvolvimento 

de reação hepática grave não pode ser controlado. 

Então a agência pediu ao laboratório Novartis que 

paralisasse o lumiracoxibe. O fabricante está reco-

mendando que os farmacêuticos e distribuidores 

devolvam o produto à companhia. Os pacientes em 

uso de lumiracoxibe foram aconselhados a parar o 

tratamento e procurar um médico para buscar uma 

alternativa terapêutica.

Nova Zelândia: a agência regulatória cancelou o 

registro de comercialização das apresentações de 

lumiracoxibe contendo comprimidos de 200 mg e 

400 mg. O registro da apresentação com 100 mg foi 

mantido.1

Turquia: suspendeu-se a autorização de comerciali-

zação do lumiracoxibe comprimidos de 100 mg, até 

que sejam apresentados novos estudos que assegurem 

sua segurança.1

Reino Unido: a Medicines and Healthcare Products 

Regulatory Agency (MHRA) suspendeu o registro do 

lumiracoxibe devido ao risco de desenvolvimento de 

reação hepática grave. A agência regulatória revisou 

os últimos dados sobre segurança do medicamento 

que mostram um aumento nos casos de reação ad-

versa hepática grave na dose licenciada de 100 mg 

(inclusive em pacientes fazendo uso por curto prazo). 

A suspensão do medicamento foi requisitada e os 

pacientes que fazem uso do mesmo foram aconselha-

dos a parar o tratamento e procurar um médico para 

buscar alternativa terapêutica.2

No Brasil, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

(Anvisa) não tomou nenhuma medida mais rígida, solicitou 

ao fabricante que alterasse as recomendações constantes 

na bula sobre dose e tempo de tratamento. A posologia do 

lumiracoxibe para osteoartrite é de 100 mg / dia; caso a 

dose prescrita seja superior a esta, o tempo de tratamento 

não deve exceder dez dias.3

A Anvisa também orienta os profissionais da saúde, 

principalmente os farmacêuticos, que qualquer suspeita 

de reação adversa ao lumiracoxibe (Prexige ®) deve ser 

informada à Agência por meio do sistema de notificações 

em vigilância sanitária (NOTIVISA), disponível na página da 

ANVISA no endereço eletrônico: http://www.anvisa.gov.br/

hotsite/notivisa/index.htm. 3

Nota: além da toxicidade hepática, o lumiracoxibe tem 

potencial risco cardiovascular, sendo, inclusive, contra-indi-

cado em pacientes com doença cardiovascular.4
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