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A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) iniciou uma revisdo de seguranca e de eficacia dos
medicamentos Tredaptive, Pelzont e Trevaclyn. Estes medicamentos, contendo como substéncias
ativas a associacao fixa de acido nicotinico e laropiprant, estdao indicados, em adultos, para o

tratamento de dislipidemias em associagdo com uma estatina.

Esta revisdo teve inicio apdés comunicagdao por parte do titular da autorizacdo de introdugdao no
mercado (AIM), a empresa Merck Sharp & Dohme Ltd., dos resultados preliminares de um estudo
gue estd a ser conduzido para comparar a eficicia do tratamento combinado destes

medicamentos com uma estatina, por oposicdo a utilizacdo isolada de estatina.

Os dados agora apresentados revelam que a adicdo destes medicamentos a um tratamento com
uma estatina ndo reduz o risco de efeitos cardiovasculares graves, incluindo ataque cardiaco e
acidente vascular cerebral, para além de levar a um aumento da frequéncia de outros efeitos

indesejaveis ndo-fatais, mas graves.

O Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da EMA ird avaliar os dados
disponiveis e elaborar uma recomendacdo para o Comité de Medicamentos de Uso Humano
(CHMP), que emitird uma opinido sobre o procedimento regulamentar a tomar. A finalizacdo deste

processo € esperada em janeiro de 2013.
Enquanto decorre esta revisao, e como medida preventiva, a EMA e o Infarmed recomendam o

seguinte:

Aos médicos:

e Nao deverdo iniciar tratamento com qualquer um destes trés medicamentos em nenhum

doente.

e Nao deverdao recrutar nenhum doente para qualquer ensaio clinico que envolva algum

destes medicamentos.
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Aos doentes:

¢ Nao devem interromper o tratamento ja iniciado com os medicamentos Tredaptive, Pelzont
ou Trevaclyn. Na proxima consulta, devem esclarecer com o médico qualquer questdo que

surja.

e Os doentes que se encontrem em ensaios clinicos com estes medicamentos devem

contactar o local de estudo para receber orientagdes.

Os profissionais de salde receberdo uma comunicacdo com informacdo dos resultados

preliminares do estudo em curso e recomendacdes sobre a gestdo dos doentes.

A EMA e o Infarmed continuardao a acompanhar e a divulgar todas as informacOes pertinentes

relativas a esta matéria.

O Conselho Diretivo

Paula Dias de Almeida
Vogal do
Conselho Diretivo
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