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En la nota 2006/07, la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) informó del inicio, en septiembre de 2006, de una revisión formal del balance
beneficio-riesgo de piroxicam por parte de la Agencia Europea de Medicamentos
(EMEA), a instancias de la Comisión Europea. Dicha evaluación ha finalizado en el
mes dejunio de 2007 y la EMEA acaba de hacer públicas las conclusiones
fundamentales del Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP)

El CHMP considera que, debido al mayor riesgo de complicaciones
gastrointestinales y de reacciones cutáneas graves que presenta piroxicam respecto
a otros antiinflamatorios no esteroideos (AINE), la relación beneficio-riesgo sólo es
favorable en condiciones de uso muy restringidas, que se resumen a continuación:

. Piroxicam no debe ser utilizado para el tratamiento de procesos inflamatorios o
dolorosos agudos. Estas indicaciones serán revocadas y desaparecerán de la
ficha técnica de los medicamentos que contienen piroxicam.
Piroxicam puede ser prescrito para el tratamiento sintomático de la artrosis, de la
artritis reumatoide y de la espondilitis anquilosante, pero nunca como primera
línea de tratamiento y siempre la prescripción debe ser iniciada por un médico
con experiencia en la evaluación diagnóstica y tratamiento de estas
enfermedades.

Debe utilizarse la dosis más baja posible y nunca superar la dosis de 20 mg al
día.
Debe utilizarse en los periodos de tratamiento más cortos posibles. En cualquier
caso, si se decide prescribir piroxicam, debe revisarse la necesidad de continuar
con el tratamiento a los 14 días del inicio y después de forma periódica.
Se han añadido nuevas contraindicaciones y advertencias además de las
generales para el resto de los AINE tradicionales. Entre ellas se destacan las
siguientes:

o En todoslos pacientes,peroespecialmenteen los pacientesde mayor
edad se deberá considerar el uso concomitante de gastroprotectores (vgr.
inhibidores de la bomba de protones o misoprostol).

o No se deberá utilizar piroxicam en pacientes mayores de 80 años.
o No se utilizará piroxicam de forma concomitante con anticoagulantes ni

con otros medicamentos AINE, incluyendo el ácido acetil-salicílico a
dosis de 500 mg o superiores.

o No se deberá utilizar en pacientes con antecedentes de úlcera o sangrado
gastrointestinal.

o No se deberáutilizaren pacientesconantecedentesde reacciones
cutáneas a piroxicam o a cualquier otro medicamento.
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Puede consultarse la nota de la EMEA y un documento de preguntas y respuestas en su
página web: www.emea.europa.eu




