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Informacién de Balance para ARCOXIA® (etoricoxib)

(Basado en WPC-MK0663-T-022021)

Indicaciones

ARCOXIA ESTA INDICADO EN:
e Tratamiento agudo y crénico de los signos y sintomas de la osteoartritis y de la artritis reumatoide.
e Tratamiento de la espondilitis anquilosante
e Tratamiento de la artritis gotosa aguda
e Alivio del dolor agudo y crénico.
e Tratamiento de la dismenorrea primaria.
e Tratamiento del dolor agudo postquirirgico de moderado a severo asociado con cirugia dental
e Tratamiento del dolor agudo postquirdrgico de moderado a severo asociado con cirugia abdominal
ginecoldgica

Dosis y Administracién

Osteoartritis: La dosis recomendada es de 60 mg una vez al dia.

Artritis reumatoide y espondilitis anquilosante: La dosis recomendada es 60 o 90 mg una vez al dia.
Dolor crénico: La dosis recomendada es 60 mg una vez al dia.

Dolor agudo: La dosis recomendada es 90 o 120 mg una vez al dia. ARCOXIA solo debe usarse para el periodo
sintomatico agudo por un maximo de 8 dias.

Artritis gotosa aguda: La dosis recomendada es 120 mg una vez al dia.
Dismenorrea primaria: La dosis recomendada es 120 mg una vez al dia.
Dolor dental postquirurgico: La dosis recomendada es 90 mg una vez al dia.

Dolor ginecoldgico postquirtrgico: La dosis recomendada es 90 mg una vez al dia. La dosis inicial debe
administrarse un poco antes de la cirugia. La dosis puede aumentarse hasta un maximo de 120 mg una
vez al dia.

Insuficiencia hepatica: En pacientes con insuficiencia hepatica leve (puntuacidon de Child-Pugh 5-6) no debe
excederse la dosis de 60 mg. En los pacientes con insuficiencia hepatica moderada (puntuacién de Child-Pugh 7-
9) se debe disminuir la dosificacidn; no se les debe administrar mas de una dosis de 60 mg cada tercer dia. No hay
datos clinicos ni farmacocinéticos en pacientes con insuficiencia hepatica severa (puntuacién de Child-Pugh >9).

Insuficiencia renal: No se recomienda tratar con ARCOXIA a pacientes con enfermedad renal avanzada
(depuracidn de creatinina <30 ml/min). No es necesario hacer ajuste de la dosis en pacientes con grados menores
de insuficiencia renal (depuracidon de creatinina =30 mL/min).

Contraindicaciones

ARCOXIA esta contraindicado en pacientes con:

Hipersensibilidad a los componentes del producto.
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Insuficiencia cardiaca congestiva (clasificacion Il-IV de la NYHA)

Enfermedad cardiaca isquémica establecida, enfermedad arterial periférica y/o enfermedad vascular cerebral
(incluyendo pacientes que han sido sometidos recientemente a procedimientos de revascularizacidn coronaria
o angioplastia).

Precauciones generales

Los estudios clinicos sugieren que los inhibidores selectivos de COX-2 pueden asociarse con un incremento en el
riesgo de eventos trombéticos (especialmente infarto del miocardio y accidente vascular cerebral), respecto a
placebo y algunos AINEs (naproxeno). Como el riesgo cardiovascular de los coxibs puede aumentar con la dosis y
duracidn de la exposicion, se debe usar la menor dosis diaria efectiva y por el menor tiempo posible, reevaluar
periédicamente la necesidad del paciente de alivio sintomatico y la respuesta al tratamiento.

Los pacientes con factores de riesgo importantes para eventos cardiovasculares (p. ej., hipertension,
hiperlipidemia, diabetes mellitus, tabaquismo) sdlo deben ser tratados con etoricoxib después de una
consideracion cuidadosa.

El riesgo de reacciones adversas Gl (Ulceras u otras complicaciones gastrointestinales) para etoricoxib, otros
coxibs o AINEs, es mayor cuando se coadministran con acido acetilsalicilico (incluso a dosis bajas).

Los médicos deben tener en cuenta que algunos pacientes pueden desarrollar Ulceras gastrointestinales
superiores o sus complicaciones, independientemente del tratamiento que estdn recibiendo

La administracion a largo plazo de AINES ha resultado en necrosis papilar renal y en otros dafios renales. Si la
perfusién renal estda comprometida, ARCOXIA puede disminuir la formacion de prostaglandinas vy
secundariamente, el flujo sanguineo renal y deteriorar asi la funcién renal. Los pacientes en mayor riesgo de sufrir
este trastorno son los que tienen disminuida significativamente la funcidon renal, insuficiencia cardiaca
descompensada, o cirrosis. En esos pacientes considérese monitorear la funcion renal.

Se debe tener en cuenta la posibilidad de retencién de liquidos, edema o hipertensién cuando se use ARCOXIA
en pacientes con edema, hipertensién o insuficiencia cardiaca preexistentes. Etoricoxib se puede asociar con
hipertension mas frecuente y grave que otros AINEs o coxibs, particularmente con dosis altas. Péngase atencion
especial al monitoreo de la presion arterial durante el tratamiento con etoricoxib; si aumenta significativamente,
puede considerar otras alternativas de tratamiento.

En los estudios clinicos se han reportado aumentos de la ALT y/o de la AST (~3 o mas veces el LSN) en
aproximadamente 1% de los pacientes tratados hasta por un afio con ARCOXIA 30, 60 y 90 mg/dia.

En pacientes con sintomas y/o signos que sugieran disfuncion hepatica o que hayan tenido una prueba de
funcionamiento hepatico anormal, se debe investigar si persiste esa anormalidad. Si la anormalidad persiste (al
triple o mas del limite superior normal), se debe suspender ARCOXIA.

ARCOXIA se debe usar con precaucion en pacientes con antecedentes de ataques asmaticos agudos, urticaria o
rinitis precipitados por salicilatos o inhibidores no selectivos de la ciclooxigenasa. Los médicos deben sopesar los
beneficios potenciales de prescribir ARCOXIA contra los posibles riesgos.
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Durante la comercializacion de AINEs y algunos coxibs se han reportado muy raramente reacciones cutaneas
graves, algunas fatales, incluyendo dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson y necrélisis epidérmica
toxica. Se han reportado reacciones graves de hipersensibilidad (como anafilaxis y angioedema) con etoricoxib.
Suspéndase ARCOXIA a la primera aparicion de erupcion cutdnea, lesiones mucosas, o cualquier otro signo de
hipersensibilidad.

Embarazo

Se debe evitar emplear ARCOXIA en el ultimo periodo del embarazo, porque puede causar el cierre prematuro del
conducto arterioso.

ARCOXIA sélo se debe usar durante las primeras 20 semanas del embarazo si el beneficio potencial justifica el
posible riesgo para el feto.

Lactancia

No se sabe si etoricoxib es excretado en la leche humana. Debido a que muchos medicamentos son excretados
en la leche humana y a los posibles efectos adversos de los medicamentos que inhiben la sintesis de
prostaglandinas en los lactantes, se debe decidir si se suspende la lactancia o la administracién de este
medicamento, teniendo en cuenta la importancia del medicamento para la madre.

Interacciones medicamentosas

En pacientes estabilizados bajo tratamiento crénico con warfarina, la administracion de ARCOXIA 120 mg al dia se
asocid a un incremento aproximado del 13% en el rango internacional normalizado del tiempo de protrombina.

La co-administracién de ARCOXIA con rifampicina disminuyé 65% el ABC de la concentracién plasmatica de
etoricoxib. Considérese esta interaccion cuando se co-administre ARCOXIA con rifampicina.

Se debe considerar el monitoreo de la toxicidad relacionada con el metotrexato cuando se empleen al mismo
tiempo metotrexato y ARCOXIA a dosis mayores de 90 mg.

Diuréticos, iECAs y antagonistas de la angiotensina Il: Los reportes sugieren que los AINEs, incluyendo los coxibs,
pueden disminuir el efecto antihipertensivo de los diuréticos, iECAs y de los AAlls. En algunos pacientes con
funcién renal comprometida (por ejemplo, los pacientes de edad avanzada o los pacientes con deplecion del
volumen, incluyendo aquellos bajo tratamiento con diuréticos) que estan siendo tratados con AINEs, incluyendo
coxibs, la coadministracion de iECAs o AAlls puede deteriorar aun mas la funcién renal, incluyendo posible
insuficiencia renal aguda. Generalmente estos efectos son reversibles. Esta combinacién debe administrarse con
precaucién, especialmente en pacientes de edad avanzada.

Acido acetilsalicilico: ARCOXIA se puede emplear al mismo tiempo que dosis bajas de &cido acetilsalicilico
empleadas como profilaxis cardiovascular. Sin embargo, esta coadministracién aumenta la incidencia de ulceras
gastrointestinales u otras complicaciones, en comparacién con el uso de ARCOXIA solo.

Anticonceptivos orales: ARCOXIA aumentd el ABCo.24 horas del etinilestradiol 35 mcg en el estado de equilibrio. Se
debe tener en cuenta ese aumento de la concentracién de etinilestradiol al escoger un anticonceptivo oral
apropiado para emplearlo al mismo tiempo que etoricoxib. El incremento en la exposicidn de etinilestradiol puede
aumentar la incidencia de eventos adversos asociados con los anticonceptivos orales (p. ej., eventos
tromboembdlicos venosos en mujeres en riesgo).
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Reacciones secundarias

Los eventos adversos (EAs) relacionados con el medicamento reportados en estudios clinicos en pacientes con
OA, AR o lumbalgia crénica tratados hasta por 12 semanas, que se presentaron en 21% de los pacientes que
recibieron ARCOXIA y con una incidencia mayor que con placebo fueron: astenia/fatiga, mareo, edema en los
miembros inferiores, hipertension, dispepsia, pirosis, ndusea, cefalea, aumento de la ALT y aumento de la AST.

En el extenso estudio MEDAL de resultados CV en 23,504 pacientes con OA o AR las tasas de EAs graves
cardiovasculares trombdticos confirmados fueron similares entre ARCOXIA y diclofenaco 150 mg. La incidencia de
suspensiones del tratamiento por EAs relacionados con hipertension fue menor al 3% en cada grupo de
tratamiento; no obstante, ARCOXIA 60 y 90 mg tuvo tasas significativamente mayores de suspension del
tratamiento por estos eventos que diclofenaco. La incidencia de EAs de insuficiencia cardiaca congestiva
(suspensiones del tratamiento y eventos graves) y la incidencia de suspensiones del tratamiento por edema se
registraron con tasas similares con ARCOXIA 60 mg y con diclofenaco; sin embargo, la incidencia de estos eventos
fue mayor con ARCOXIA 90 mg que con diclofenaco. La incidencia de suspensiones del tratamiento por fibrilacién
auricular también fue mayor con etoricoxib.

En un analisis combinado de estudios clinicos fase Ilb a V de 4 semanas de duracién o mas (excluyendo los estudios
del programa MEDAL), no hubo una diferencia discernible en la tasa de EAs serios cardiovasculares trombdticos
confirmados entre los pacientes que recibieron etoricoxib 230 mg o AINEs no naproxeno. La tasa de estos eventos
fue mayor en pacientes que tomaron etoricoxib versus los que recibieron naproxeno 500 mg dos veces al dia.

Antes de prescribir ARCOXIA, consulte la informacion para prescribir completa.
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