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O Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia do Medicamento
(EMA) concluiu que os beneficios da utilizacdo de fibratos (bezafibrato, ciprofibrato, fenofibrato
e gemfibrozil) no tratamento de doentes com dislipidemias continuam a superar os riscos.
Contudo, estes medicamentos ndo devem ser prescritos como tratamento de primeira linha em
doentes com diagndstico recente de dislipidemia, excepto no caso de hipertrigliceridemia grave

ou em doentes que ndo possam tomar estatinas.

Os fibratos sdo um grupo de medicamentos muito utilizado na reducgdo dos niveis de lipidos no
sangue (tais como os triglicéridos e o colesterol). Em Portugal, sdo comercializados os
seguintes medicamentos pertencentes a este grupo: bezafibrato (Bezalip e Bezalip Retard),
ciprofibrato (Fibranin e Lipanor), fenofibrato (Catalip, Fenofibrato Winthrop, Lipofen e Supralip)

e gemfibrozil (Gemfibrozil Generis, Lipoite Forte e Lopid).

Este grupo de medicamentos foi sujeito a uma primeira avaliagdo a nivel europeu em 2005,
devido a limitada evidéncia do beneficio na redugao dos riscos cardiovasculares a longo prazo.
Nessa altura, concluiu-se que estes medicamentos continuavam a ter lugar na terapéutica das

dislipidemias, mas que ndo deveriam ser utilizados como terapéutica de primeira linha.

Atendendo a que as empresas responsaveis pelos medicamentos com fibratos questionaram
estas conclusdes, o Reino Unido solicitou que o CHMP adoptasse uma recomendacao aplicavel a

todos os medicamentos contendo fibratos da Unido Europeia.

O CHMP confirmou as conclusdes anteriores e recomendou que os fibratos ndo sejam utilizados
como primeira linha, excepto em doentes com hipertrigliceridemia ou que nao possam utilizar
estatinas. Relativamente ao fenofibrato, em particular, o CHMP analisou dados adicionais e
recomendou que este apenas podera ser utilizado em associagdo com estatinas em
circunstancias especiais, quando as estatinas por si s6 ndo sejam suficientes para controlar

adequadamente os niveis de lipidos no sangue.

A Opinido do CHMP foi enviada para a Comissdo Europeia para adopgao de uma Decisdo,

vinculativa a toda a Unido Europeia.
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De acordo com as orientagdes da EMA, o Infarmed recomenda o seguinte:

» Os doentes que actualmente utilizem fibratos devem continuar o tratamento conforme
prescrito, até a proxima consulta. Caso tenham alguma duvida, podem contactar o médico
ou farmacéutico.

« Os médicos ndo devem prescrever fibratos como tratamento de primeira linha em doentes
com hiperlipidemia, a excepcdo dos doentes com hipertrigliceridemia ou com contra-

indicagdo ou intolerancia as estatinas.

A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar e a divulgar todas as informacdes pertinentes
relativas a esta matéria.

O Conselho Directivo
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