
PROJETO DE LEI Nº                  , DE 2007 
(Do Senhor FERNANDO CORUJA) 

 
 
 

Proíbe a comercialização de medicamentos que 
tenham como princípio ativo a substância 
etoricoxibe. 
 
 

 
 

O Congresso Nacional decreta: 

 

Art. 1º. Fica proibida a comercialização de medicamentos que tenham como princípio 

ativo a substância etoricoxibe. 

Art. 2º.  Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação. 
 
 
 

JUSTIFICATIVA 
 

 

No dia 12 de abril de 2007, o Conselho Consultivo da Food and Drug Administration 

(FDA), agência reguladora de medicamentos e alimentos nos EUA, por 20 votos a 01, deu 

parecer negativo ao pedido de autorização para venda do medicamento Arcoxia (Etoricoxibe 

– Merck Sharp & Dohme) no mercado norte-americano. A decisão foi efetivada em 27 de 

abril, quando a agência encaminhou ao fabricante ofício comunicando a não aprovação do 

Arcoxia. Fundamentou-se em um estudo de quatro anos, em vários países, com 34 mil 

pessoas, o qual, além de contestar o poder analgésico do etoricoxibe, concluiu que o uso do 

Arcoxia aumentaria os riscos de doenças e complicações cardiovasculares, podendo causar 

cerca de 30 mil infartos por ano somente nos EUA.  

 No Brasil, o Arcoxia ainda é comercializado livremente, sendo o mais vendido em sua 

categoria, a dos antiinflamatórios não esteróides com poder analgésico. 

 Os problemas com os medicamentos do grupo dos coxibes não são novidade. Em 

razão de estudos que também atestaram efeito nocivo ao sistema cardiovascular, o Vioxx 

(Rofecoxibe – Merck Sharp & Dhome) foi retirado do mercado em 2004. Em 2005, o Bextra 

(Valdecoxibe – Laboratórios Pfizer Ltda.) teve sua comercialização suspensa por não ser 



considerado suficientemente seguro. Desde os fatos relatados, os fabricantes enfrentam 

milhares de ações judiciais movidas por usuários ou suas famílias. 

 Diante  do exposto, consideramos que os benefícios auferidos pela manutenção do 

Arcoxia no mercado não justificam os potenciais riscos à saúde e vida dos usuários, razão 

pela qual reiteramos a necessidade da imediata proibição de sua comercialização. 

  
Sala das Sessões,       de abril de 2007. 
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