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NOTICIAS BREVES

Riesgo cardiovascular de los nuevos

inhibidores de la COX-2: celecoxib y rofecoxib

Los nuevos inhibidores selectivos de la ciclooxi-
genasa-2: celecoxib y rofecoxib (los coxibs), fueron
aprobados en 1999 para el tratamiento de la osteoartritis,
la artritis reumatoidea y el dolor agudo1.

En el período de un año que culminó en julio de
2000, sólo en EE.UU. se habían realizado más de 100
millones de prescripciones, y para octubre del mismo
año las ventas de celecoxib y rofecoxib habían supera-
do los 3.000 millones de dólares desde su introducción
al mercado el año anterior.

Recientemente, un análisis de los estudios más im-
portantes realizados con ambas drogas sugiere que pue-
den incrementar el riesgo de complicaciones cardiovas-
culares2.

Los investigadores encontraron que la tasa anual de
infarto agudo de miocardio fue significativamente ma-
yor en los grupos que recibieron rofecoxib (0.74%) y
celecoxib (0.80%) que en el  grupo que recibió placebo
(0.52%). También observaron que en el estudio VIGOR3

el riesgo relativo de desarrollar complicaciones
cardiovasculares trombóticas (infarto agudo de mio-
cardio, angina inestable, trombos cardíacos, accidentes
cerebrovasculares isquémicos y accidentes isquémicos
transitorios) con el rofecoxib fue del 2.38 (intervalo de
confianza 95%, 1.39-4.00; P=0.002) en comparación
con el naproxeno. Es decir, que los pacientes tratados
con rofecoxib presentan un riesgo 2.38 veces mayor
que los que reciben naproxeno.

Inmediatamente después de estos hallazgos, la Food
and Drug Administration (FDA) envió una carta de adver-
tencia a Merck & Co. (laboratorio productor del rofecoxib)
por la engañosa campaña sobre la seguridad del fármaco
a la que estuvieron expuestos los médicos, le ordenó el
cese de la promoción del fármaco basada en sus menores
riesgos y criticó al fabricante por minimizar el posible riesgo
de accidentes cerebrovasculares asociados al rofecoxib y
su potencial interacción con la warfarina4.

Los datos mencionados encienden una luz roja de
alerta sobre el riesgo de complicaciones cardiovas-
culares asociado a estos fármacos y plantea la necesi-
dad de diseñar evaluaciones prospectivas que permitan
caracterizar y determinar la magnitud del riesgo.

Hasta que dispongamos de esa información debe-
ríamos ser prudentes con su utilización, y como reco-
mienda el Instituto Nacional de Excelencia Clínica
(NICE) de Gran Bretaña, no deberían ser prescritos de
rutina a pacientes con enfermedades cardiovasculares5.

Productos con rofecoxib en venta en la Argen-
tina 6,7.

ALGIOXIB - (DUPOMAR)
Composición: Comprimidos de 12,5 mg: cada comprimido con-
tiene: rofecoxib 12,5 mg. Comprimidos de 25 mg: cada compri-
mido contiene: rofecoxib 25 mg. Suspensión de 25 mg/5 ml:
cada 5 ml de suspensión contiene: rofecoxib 25 mg. Presenta-
ciones: Env. con 7, 14 y 28 comp. de 12,5 mg o 25 mg. Env. con
150 ml de susp. de 25 mg/5 ml.

ANTIDOL - (ELVETIUM-ALET)
Composición: Cada comprimido contiene: rofecoxib 12,5 mg y
25 mg. Presentaciones: Env. con 30 comp. de 12,5 y 25 mg.

BLOKIUM COX - (CASASCO)
Composición: Cada comprimido contiene: rofecoxib 12,5 mg y
25 mg. Presentaciones: Env. con 7, 14 y 28 comp. en ambas
concentraciones.

COXIRO - (DOSA)
Composición: Cada comprimido contiene: rofecoxib 12,5 mg y
25 mg. Presentaciones: Env. con 7, 14 y 28 comp. en ambas
concentraciones.

DOXTRAN - (PHOENIX-ELEA)
Composición: Cada comprimido contiene: rofecoxib 12,5 mg,
25 mg y 50 mg. Cada ml de suspensión contiene: rofecoxib 2,5
mg y 5 mg. Presentaciones: DOXTRAN 12,5 mg y 25 mg: env.
con 10, 20 y 40 comp. DOXTRAN 50 mg: env. con 5 y 10 comp.
DOXTRAN 12,5 mg y 25 mg suspensión oral, env. con 180 cm3.

FOLDOXX - (SIDUS)
Composición: Cada comprimido contiene: rofecoxib, MSD 12,5
mg y 25 mg. Presentaciones: Env. con 7, 14 y 28 comp. de 12,5
mg y 25 mg.

SILFOX - (ARMSTRONG-SYNC)
Composición: Comprimidos 12,5 mg: cada comprimido con-
tiene: rofecoxib 12,5 mg. Comprimidos 25 mg: cada comprimi-
do contiene: rofecoxib 25 mg. Presentaciones: SILFOX 12,5 y
25 mg: env. con 10 y 20 comp.

TOLOXANE - (BETA)
Composición: Cada comprimido contiene: rofecoxib 50 mg.
Presentaciones: Env. con 28 comp. ran.

UNICALM - (ASOFARMA)
Composición: Cada comprimido contiene: rofecoxib12,5 mg y
25 mg. Presentaciones: Env. con 10 y 20 comp. de cada concen-
tración.
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VIOXX - (MERCK SHARP)
Composición: Cada comprimido contiene: rofecoxib 12,5 mg -
25 mg. Cada 5 ml de suspensión oral contiene: rofecoxib 12,5
mg - 25 mg. Presentaciones: Comprimidos 12,5 mg y 25 mg:
env. con 7, 14 y 28. Suspensión oral 12,5 mg y 25 mg: env. con
150 ml.

Productos con celecoxib en venta en la Argen-
tina 6,7.

CELEBREX - (PHARMACIA ARG.)
Composición: Cada cápsula de 100 mg contiene: celecoxib 100
mg. Cada cápsula de 200 mg contiene: celecoxib 200 mg. Pre-
sentaciones: Env. con 10 y 20 cáps. de 100 mg y 200 mg.

CELEMAX - (ELVETIUM)
Composición: Cada cápsula contiene: celecoxib 100 mg y 200
mg. Excipientes cs. Presentaciones: Env. con 10 y 20 cáps. de
100 mg. Env. con 10 y 20 cáps. de 200 mg.

COXEL - (BETA)
Composición: Cada cápsula de 100 mg contiene: celecoxib 100
mg, excipientes cs. Cada cápsula de 200 mg contiene: celecoxib
200  mg, excipientes cs. Presentaciones: Env. con 14 y 28 cáps.
de 100 mg y 200 mg.

COXTENK - (BIOTENK)
Composición: Cada cápsula contiene: celecoxib 100 mg y 200
mg. Presentaciones: Env. con 20 cáps. de 100 mg y 200 mg.

NIFLAM - (ROEMMERS)
Composición: NIFLAM cápsulas de 100 mg: cada cápsula con-
tiene: celecoxib 100 mg. NIFLAM cápsulas 200 mg: cada cáp-
sula contiene: celecoxib 200 mg. Presentaciones: Env. con 10 y
20 cáps. de 100 mg y 200 mg.

TISOREK - (MICRO BERNABO)
Composición: Cada cápsula contiene: celecoxib 100 mg y 200
mg. Excipientes cs. Presentaciones: Env. con 10 y 30 cáps.
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