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cardiotoxicos, y provocar en el largo plazo, tratamientos cronicos, infarto

al miocardio.

F. Recientes publicaciones dejan el mensaje tacito, que no sélo se pueda
atribuir este efecto secundario a una droga (rofecoxib), sino que se le
pueda asignar a toda la familia Coxib como causante de dafio

cardiovascular.

G. Esta coyuntura mundial y local, dictado por el retiro del lider el mercado
mundial y similares, hace que el ingreso de un nuevo producto

antiinflamatorio al mercado sea oportuno.

H. Dentro del mercado farmacéutico total, el mercado de antiinflamatorio es
el mas grande, con mayores probabilidades de seguir creciendo. De
cada 10 personas que ingresan a las farmacias, una requiere un

analgésico.

I. A pesar que nos enfrentaremos a grandes corporaciones y a un
mercado altamente competitivo y atomizado, el producto por si sélo

muestra ventajas diferenciales.

J. Para ingresar a competir a este mercado, es importante realizar todas
las inversiones promocionales necesarias para cubrir todos los flancos:

Médicos, farmacias, distribuidores, fuerza de ventas, capacitacion,
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materiales, muestras médicas, publicidad, estudios clinicos, regalos
médicos, atenciones a médicos lideres de opinidn, campafias médicas,
etc. En otras palabras, hay que invertir para tener un impacto positivo

desde el inicio.

K. Es importante considerar que cada inversién que se realice debe tener

el seguimiento adecuado de las personas responsables de la ejecucion

L. El producto se lanzara en enero del 2005.

M. Es importante mantenerse informado acerca de las Ultimas

publicaciones de la FDA respecto a los efectos de los COXIBs
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ANEXO 1

MBISTERIZ DE BALLUD
Direccitn General de Madicamentes, sumos iy Drogas

=i del Estadn de erecha v de Ia Gak i bz 15 =

ALERTA DIGEMID N* 23 - 2004
ROFECOXIB: RETIRO DEL MERCADO

La Direccion Geonoral do Medicamontos, Inmmuslgj.llﬂn:qas [DKEEMION del Ministorio de Salud, comunica a
los profesionales de la salud, instiluciones, establecimientos farmaceuticos y pablico en general gue, a
sobcitud del kboratono Stulker (Merck Shamp Dobme), e ha precedids a suspender la comercializacien de la
especialidad farmacéutica VIO KNS (ROFECOXIR)

ANTECEDENTES:

La =seguridad cardiovascular de rofecoxib y obros coxibs ha side reviszda en repebicas ccasionos por
a ias reguladoras en Europa desde la publicacion del ensyo clinioo VIGOR, en el gue so observl que
I":EIIDJHII]. @ dosE de 30 ma denire 2y 4 veoes & recomendada) s¢ aseciaba a un ingrements de nesge de
infario agudo de miocardic comparads con naproxeno, un antkinflamatono ne eslerciden no sdechve.
Posteriormenie s¢ han publicade varios estudios donde se observaba un incremento de riesgo pero sole a
dosis superiones a 25 mg.

Los datos ham mobwado al labeorators a soliciker la retireda del mercado de rofecoxib provienen del
estudio APE{H.;:}UU-, ensayo clinico multcentrica aleatorizado frente a placebo w doble-ciegoe cuyo objebive
gra walorar o efscts del alamiorts con rofecoxib curanés ires afos sobee la recurencia de palipos
neoplasioss on el intesting gruess en pacicnies con anbecodenles de adenoma colomectal, El esludic so
inicic: @n el afio 2000 y habia reclutado 2600 pacientes que reciblan 25 mp de rofecoxib o placebo, o
misme que ha sido detenido por el riesgo relative de eventos cardiovasoulwres y corchrovasculanes. Los
datos obtenidos revelaron gue of ndmers de episodios rombolicos graves fue de 25 en ol grupo placebo
frenbte a 45 on el grupo de pacientes en tratamiento con rofecoxib. En témuinos absolutos, esto significa un
nesge de epiodios tromboticos de 3 por 200 pacientes-afc de obsorvacion on el grups placobo, fronle 2 &
por 400 pacientoz-afo de obserdacion en el grupo ratado con Vicor Este mcremento de riesgo solo pudo
constatarse @ partr de les 18 meses de tratamiends continuads.

Par lo expuesio Ministerio de Salud a traves de ke Dreccion Sencral de medcamentos, Insumos ¥ Crogas
dispone:

1. & partir de k2 fecha so precede a k2 inmovilzacion vy retee del mercado neciconal de las 65
especialidades farmaceuticas gue fienen el grincipio acivo Riofecoxid, v gue cusman con Registno
Earitario vigemhe

2. Mo inchuir en esla alerta a oftros inhibidones selectivos de la COX-2 ya que ostos datos se refieren
dnicameme al refecoxib.

3 Informamos a los pacienies que kos nesgos obscorvados sopresentan on aguelios que han wilzads
eshe principio por mas de 1 afe. Por lo gue recomendamos 2 quienes on la actualidad toman
rofecoxib, aoudir 2 la conmulla con su medice tratante quicn es ol dnice que pusde reemplazar o
medicamento.

4. Finaimense, reccedamos b impertancia de notificar k2= sospechas de reacciones adversas a cualquier
medicamente y comunicaio al CEMAFIM: DREZEMID (Centro Macional de Famapovigdancia)
telcfono 47162465
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Dia tras dia...siga en movimiento!

[EDA JE—— Por 4 razones:
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NN 'no
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§ Posologica

2 comprimidos en una
sola toma diaria

(de preferencia en la
noche) dada su larga
vida media®

3 Mas de 99%
de tolerancia
gastrica”

R.S.: E-16730

Cardioseguro:
No ALTERA la
presion arterial”

1.- Rainsford, K D et al. Inflammopharmacology, 2002; 10: 185-239
2.-Lewis AJ, Janssen FW, Bonney SL et in: Anti-Rheumatic and anti-inflamatory drugs. Volume Il, CRC Press 1986.
3.-Breinker A, Goldkind L, et al. Drugs Aging. 2004; 21 (7): 479-84.

Analgeésico Antiinflamatorio Protector del Cartilago
en una sola toma diaria
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