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Recomandare actualizata privind utilizarea dozei mari de
ibuprofen

Evaluarea confirma un usor risc cardiovascular in asociere cu dozele zilnice
de 2 400 mg sau mai mari

CMDh? a aprobat, prin consens, recomandarea actualizatd privind utilizarea dozei mari de ibuprofen.
Aceasta recomandare a fost formulata in urma unei evaluari realizate de Comitetul pentru evaluarea
riscurilor in materie de farmacovigilenta (PRAC) al EMA, care a confirmat o usoara crestere a riscului
de probleme cardiovasculare, cum ar fi infarcturi miocardice si accidente vasculare cerebrale, la
pacientii care iau doze mari de ibuprofen (de 2 400 mg pe zi sau mai mari). Evaluarea clarifica faptul
ca riscul asociat cu doza mare de ibuprofen este asemanator riscului observat in asociere cu alte
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), inclusiv cu inhibitorii de COX-2 si diclofenac.

Nu se observa o crestere a riscului cardiovascular in asociere cu dozele de ibuprofen de pana la
1 200 mg pe zi, cea mai mare doza utilizata in general pentru preparatele cu administrare orala
eliberate fara reteta in Uniunea Europeana (UE).

Pentru a reduce la minimum riscul cardiovascular, trebuie evitate dozele mari de ibuprofen (2 400 mg
pe zi sau mai mari) la pacientii cu afectiuni cardiace sau circulatorii subiacente grave, cum ar fi
insuficienta cardiaca, boald cardiaca si probleme circulatorii sau la cei care au suferit anterior un infarct
miocardic sau un accident vascular cerebral.

Tn plus, Thainte de Tnceperea unui tratament de duratd cu ibuprofen, in special dacd sunt necesare doze
mari, medicii trebuie sa evalueze cu atentie factorii de risc ai pacientului in ceea ce priveste afectiunile
cardiace sau circulatorii. Factorii de risc includ fumatul, tensiunea arteriala mare, diabetul si nivelul
ridicat al colesterolului in sange.

Evaluarea a analizat, de asemenea, datele privind interactiunea dintre ibuprofen si aspirina
administrata in doza mica atunci cand este luata pentru a reduce riscul de infarct miocardic sau
accident vascular cerebral. Studiile de laborator au demonstrat ca ibuprofenul reduce efectul
anticoagulant al aspirinei. Cu toate acestea, ramane neclar daca utilizarea pe termen lung a
ibuprofenului, in practica clinica, reduce beneficiile dozei mici de aspirina in prevenirea infarctului
miocardic si a accidentului vascular cerebral. Utilizarea ocazionala a ibuprofenului nu ar trebui sa
afecteze beneficiile dozei mici de aspirina.

1 CMD(h) este un organism de reglementare in domeniul medicamentelor care reprezintd statele membre ale Uniunii
Europene (UE), Islanda, Liechtenstein si Norvegia.
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Recomandarea actualizata privind riscul cardiovascular al dozei mari de ibuprofen va fi inclusa in
informatiile referitoare la produs ale medicamentelor care contin ibuprofen, impreuna cu informatii
privind interactiunea dintre ibuprofen si aspirina.

Recomandarile pentru ibuprofen se aplica si dexibuprofenului, un medicament asemanator
ibuprofenului. O doza mare de dexibuprofen este o doza de 1 200 mg pe zi sau mai mare.

Intrucat CMD(h) a aprobat acum, prin consens, recomandarea PRAC, modificarile la informatiile

referitoare la produs pentru medicamentele care contin ibuprofen si dexibuprofen vor fi puse in aplicare

direct de statele membre in care sunt autorizate medicamentele, In conformitate cu un calendar
convenit.

Informatii pentru pacienti

e O evaluare la nivelul UE cu privire la ibuprofen a confirmat ca exista un usor risc de infarct
miocardic si de accident vascular cerebral la pacientii care iau doze mari din acest medicament (de
2 400 mg pe zi sau mai mari). Nu a fost observat niciun risc Tn asociere cu ibuprofenul la doze de
pana la 1 200 mg pe zi, cea mai mare doza luata de obicei de majoritatea pacientilor.

e Riscul asociat cu doza mare de ibuprofen este asemanator riscului observat in asociere cu alte
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), inclusiv cu inhibitorii de COX-2 si cu
diclofenacul. In ceea ce priveste diclofenacul, riscul a fost estimat la aproximativ 3 cazuri
suplimentare de infarct miocardic la 1 000 de pacienti care iau diclofenac timp de un an.

e Utilizarea dozei mari de ibuprofen nu mai este recomandata in cazul in care aveti afectiuni cardiace
sau circulatorii, cum ar fi insuficienta cardiaca, boala de inima si probleme circulatorii, sau daca ati
suferit anterior un infarct miocardic sau accident vascular cerebral.

e Medicul dumneavoastra va va evalua cu atentie Tnainte de inceperea tratamentului cu doza mare
de ibuprofen pentru a controla daca prezentati factori de risc, cum ar fi tensiune arterialda mare,
niveluri mari de colesterol in sange, diabet sau daca fumati.

e Utilizarea indelungata a ibuprofenului poate reduce efectul aspirinei administrate in doza mica
atunci cand este luata pentru a reduce riscul de infarct miocardic sau de accident vascular cerebral.
Prin urmare, trebuie sa cereti intotdeauna sfatul medicului sau al farmacistului inainte de a utiliza
ibuprofen impreuna cu aspirina.

e Recomandarile pentru ibuprofen se aplica si dexibuprofenului, un medicament asemanator
ibuprofenului. O doza mare de dexibuprofen este o doza de 1 200 mg pe zi sau mai mare.

e Daca aveti intrebari, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.
Informatii pentru personalul medical

¢ Datele din metaanalize si din studiile epidemiologice indica existenta unui risc crescut de
evenimente cardiovasculare (cum ar fi infarct miocardic sau accident vascular cerebral) asociat cu
utilizarea dozei mari de ibuprofen (de 2 400 mg pe zi sau mai mare).>™

e Riscul asociat cu doza mare de ibuprofen este asemanator riscului observat in asociere cu alte
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), inclusiv cu inhibitorii de COX-2 si cu
diclofenacul. in ceea ce priveste diclofenacul, riscul a fost estimat la aproximativ trei evenimente
vasculare majore suplimentare la 1 000 de participanti pe an.
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e Dozele mari de ibuprofen trebuie evitate la pacientii cu afectiuni cardiovasculare (de exemplu,
hipertensiune necontrolata, insuficienta cardiaca congestiva (clasa NYHA II-III), boala cardiaca
ischemica stabilita, boala arteriala periferica si boala cerebrovasculara).

e Pacientii cu factori de risc de evenimente cardiovasculare (de exemplu, hipertensiune,
hiperlipidemie, diabet zaharat si fumat) trebuie tratati cu doza mare de ibuprofen numai dupa o
evaluare atenta.

e Efectul duratei tratamentului cu ibuprofen asupra riscului cardiovascular este incert.

e Desi nu sunt disponibile date specifice privind riscul cardiovascular asociat cu dexibuprofenul,
atunci cand dexibuprofenul este utilizat la doze echipotente (de 1 200 mg pe zi sau mai mari) se
preconizeaza un risc cardiovascular similar celui asociat cu doza mare de ibuprofen.

o Datele experimentale sugereaza ca utilizarea pe termen lung a ibuprofenului/dexibuprofenului
poate reduce efectul cardioprotector al dozei mici de acid acetilsalicilic (de obicei 75 mg pe zi).
Acest lucru se datoreaza faptului ca ibuprofenul poate inhiba competitiv efectul dozei mici de acid
acetilsalicilic asupra agregarii plachetare atunci cand sunt utilizate simultan. Se considera ca nu
este posibil niciun efect relevant din punct de vedere clinic pentru utilizarea ocazionala a
ibuprofenului.
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Mai multe informatii despre medicament

Ibuprofenul este un medicament analgezic si antiinflamator care face parte din clasa de medicamente
numite medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS). Acestea actioneaza prin blocarea unei
enzime numite ciclooxigenaza, care produce prostaglandine, substante implicate in inflamatii si dureri.

Doza obisnuita pentru adulti si copii cu varsta peste 12 ani este de 200-400 mg, de 3 sau 4 ori pe zi,
dupa cum este necesar.
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Ibuprofenul este prezent in medicamente sub forma amestecului a doua molecule care sunt
enantiomeri (imagini in oglinda ale uneia fata de cealaltd). Dexibuprofenul, enantiomerul activ, este
disponibil uneori ca atare si, prin urmare, este inclus in aceasta evaluare. O doza de ibuprofen de

2 400 mg pe zi este echivalenta cu o doza de 1 200 mg pe zi de dexibuprofen.

in prezent, ibuprofenul si dexibuprofenul sunt disponibile in Uniunea Europeand (UE) sub mai multe
forme farmaceutice diferite. Evaluarea a vizat formele farmaceutice pentru uz sistemic (destinate sa
actioneze la nivelul intregului organism, cum ar fi cele cu utilizare pe cale orald sau prin injectare);
aceasta nu a vizat formele farmaceutice, cum sunt gelurile sau spray-urile, aplicate pe pielea din zona
afectata. Medicamentele ibuprofen si dexibuprofen au fost autorizate in UE prin intermediul
procedurilor de aprobare nationale si au fost disponibile timp de multi ani intr-o gama larga de
denumiri comerciale. Acestea sunt disponibile pe baza de reteta medicala si fara retetd medicala.

Mai multe despre siguranta AINS

in ultimii ani, siguranta AINS, inclusiv a ibuprofenului, a fost evaluatd in mod regulat de autoritdtile din
UE. Evaludrile realizate in 2005, 2006si 2012 au confirmat ca medicamentele din clasa AINS sunt
asociate cu o usoara crestere a riscului de evenimente tromboembolice arteriale (cheaguri de sédnge in
artere), in special la pacientii cu afectiuni cardiace si circulatorii preexistente sau cu anumiti factori de
risc cardiovascular, mai ales daca au fost utilizate in doza mare si pentru perioade indelungate.

In momentul de fatd existd deja o atentionare privind riscul acestei clase de medicamente, iar
informatiile referitoare la produs pentru toate AINS, inclusiv pentru ibuprofen, recomanda ca aceste
medicamente sa fie utilizate in cea mai mica doza eficace si pentru cea mai scurtad perioada de timp
necesara pentru controlul simptomelor.

Aceasta ultima evaluare a analizat dovezile stranse care clarifica riscul cardiovascular asociat cu
ibuprofenul luat in doze mari si interactiunea dintre orice doza de ibuprofen si aspirina.

Mai multe informatii despre procedura

Evaluarea medicamentelor care contin ibuprofen a fost initiata la 9 iunie 2014, la solicitarea agentiei
pentru medicamente din Regatul Unit (MHRA), In temeiul articolului 31 din Directiva 2001/83/CE.
Aceasta s-a datorat motivelor de ingrijorare cu privire la faptul ca dozele mari de ibuprofen ar putea
avea un risc cardiovascular asemanator cu cel al inhibitorilor de COX-2 si al diclofenacului.

Evaluarea a fost realizata de Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta
(PRAC), comitetul responsabil pentru evaluarea problemelor de siguranta pentru medicamentele de uz
uman, care a pregatit un set de recomandari. Deoarece toate medicamentele care contin ibuprofen
sunt autorizate la nivel national, recomandarile PRAC au fost transmise Grupului de coordonare pentru
procedura de recunoastere reciproca si procedura descentralizata — Medicamente de uz uman (CMDh),
care a adoptat o pozitie finala. CMDh este un organism care reprezinta statele membre ale UE, precum
si Islanda, Liechtenstein si Norvegia. Acesta este responsabil cu asigurarea standardelor de siguranta
armonizate pentru medicamentele autorizate prin intermediul procedurilor nationale pe intreg teritoriul
UE.

La 20 mai 2015, CMDh si-a adoptat pozitia prin consens; prin urmare, recomandarea propusa de PRAC
va fi pusa in aplicare de statele membre in care sunt autorizate medicamentele, in conformitate cu un
calendar convenit.
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Contactati atasatul nostru de presa

Monika Benstetter
Tel. +44 (0)20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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