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O Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia do
Medicamento (EMA) recomendou a alteragdo das indicagOes terapéuticas dos medicamentos
contendo acipimox, para assegurar que estes apenas sdo usados como terapéutica adjuvante, ou
de segunda linha, no tratamento de hiperlipoproteinemia do tipo IIb e IV (hipertrigliceridemias

com ou sem aumento dos niveis de colesterol).

Em Portugal, ndo existem medicamentos com autorizacdo de introducdo no mercado (AIM)

contendo acipimox.

O acipimox deve ser utilizado quando a dieta e o exercicio fisico, assim como, a utilizacdo de
outras terapéuticas ndo sejam adequados. A evidéncia disponivel ndo suporta a utilizacdo do

acipimox noutros disturbios lipidicos.

A recomendacao do PRAC resulta da revisdao da seguranca efetuada aos medicamentos contendo
acido nicotinico e substancias relacionadas utilizados no tratamento de dislipidemias, conforme
divulgado na Circular Informativa n.° 040/CD/8.1.7. de 11/03/2013.

O PRAC teve em consideragdao a informagdao proveniente do estudo HPS2-THRIVE, de outros
estudos com acipimox, literatura, notificacbes espontaneas de reagdes adversas e de peritos no

tratamento de dislipidemias.

Os resultados do estudo HPS2-THRIVE permitem reforgar as adverténcias existentes no Resumo
das Caracteristicas do Medicamento (RCM) sobre o uso de acipimox e estatinas, embora nédo
possam ser diretamente extrapolados para o acipimox, devido ao facto do estudo analisar uma

combinagdo com laropiprant e existirem diferencas entre o acido nicotinico e o acipimox.

A informacdo disponivel sobre o acipimox é limitada, quando comparada com outros tratamentos
para as dislipidemias, e a evidéncia da sua eficacia é baseada na alteracdo dos niveis de lipidos no
sangue, especialmente dos triglicéridos, e ndo na reducdo do risco cardiovascular. No entanto, os

seus efeitos secundarios sdo bem conhecidos, devido ao seu uso durante varios anos.

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, I.P. 1
Parque de Salde de Lisboa - Av. do Brasil, 53
1749-004 Lisboa
Tel.: +351 217 987 100 Fax: +351 217 987 316 Website: www.infarmed.pt E-mail: infarmed@infarmed.pt


mailto:cimi@infarmed.pt
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MAIS_ALERTAS/DETALHE_ALERTA?itemid=6827638

M-RE-003/002

B e Iy infarmed

Autoridade Nacional do Medicamento

MINISTERIO DA SAUDE "
e Produtos de Satde I.P.

O PRAC concluiu que o acipimox continua a ser uma opgdo terapéutica no tratamento de
hiperlipoproteinemia, com niveis elevados de triglicéridos (com ou sem aumento dos niveis de
colesterol), se usado como terapéutica adjuvante ou de segunda linha na reducdo dos
triglicéridos, e em doentes em que a alteracdo do estilo de vida e outras terapéuticas (como
fibratos e estatinas) nao sejam adequadas.

Desta forma, o Comité recomenda a alteragdo das indicagbes terapéuticas dos medicamentos
contendo acipimox e a atualizacdo do RCM e Folheto Informativo para incluir, como adverténcia, o

aumento do risco de lesdo muscular dolorosa quando o acipimox é utilizado com estatinas.

A recomendacdo do PRAC vai ser enviada ao Grupo de Coordenacdo (CMDh), que devera emitir

uma posicao na reuniao de dezembro de 2013.

A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar e a divulgar toda a informacdo disponivel sobre

este assunto.

O Conselho Diretivo

Paula Dias de Almeida
Vogal do
Conselho Diretivo
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