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O Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia do
Medicamento (EMA) recomendou a suspenséo da utilizacdo dos medicamentos Tredaptive, Pelzont
e Trevaclyn (&cido nicotinico + laropiprant), utilizados no tratamento de dislipidemia em adultos,

uma vez que 0s Seus riscos superam os beneficios.

O Comité para Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da EMA ir4 avaliar esta recomendacado e

adotar um parecer cientifico final, o que se prevé que aconteca entre 14 e 17 de janeiro.

Os medicamentos Tredaptive, Pelzont e Trevaclyn foram autorizados na UE para serem utilizados
em combina¢do com uma estatina quando o tratamento com estatinas em monoterapia nédo é
suficiente. Estes medicamentos apenas devem ser utilizados isoladamente em doentes que néo

possam tomar estatinas.

A EMA iniciou a revisdo de seguranca dos medicamentos Tredaptive, Pelzont e Trevaclyn em
dezembro de 2012, conforme divulgado na Circular Informativa n.© 256/CD/8.1.7. de 21/12/2012,

apo6s receber novos dados de um estudo, envolvendo mais de 25.000 doentes, que suscitou

duvidas sobre o beneficio destes medicamentos.

Concluiu-se que os resultados preliminares do estudo mostram claramente que a utilizacdo de
Tredaptive, Pelzont e Trevaclyn com estatinas ndo apresenta beneficios adicionais na reducdo do
risco de efeitos cardiovasculares graves em doentes com elevado risco cardiovascular. Apesar de
estes medicamentos efetivamente reduzirem os niveis de triglicéridos e aumentarem os niveis de

HDL, os dados do estudo ndo demonstram melhoria nos resultados clinicos dos doentes.

Além disso, o estudo demonstrou uma frequéncia aumentada dos efeitos adversos graves, mas
nao-fatais, nos doentes a tomar estes medicamentos, tais como hemorragia, fraqueza muscular,

infecBes e diabetes.

Assim, o PRAC considera que a relacdo beneficio-risco destes medicamentos € negativa e

recomenda que as suas autorizacdes de introducdo no mercado (AIM) sejam suspensas.
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AISTERC DA SAIIDE
Em Portugal, apenas se encontram comercializados os medicamentos Tredaptive e Trevaclyn.
O Infarmed reitera as seguintes recomendacdes:
Aos médicos:
= O tratamento com &acido nicotinico + laropiprant ndo deve ser iniciado em nenhum doente.
Aos doentes:

= O tratamento com os medicamentos Tredaptive ou Trevaclyn ndo deve ser interrompido sem

indicagdo do médico.
= Todas as duvidas devem ser esclarecidas com o médico na préoxima consulta.

A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar e a divulgar todas as informacdes pertinentes

relativas a este assunto.

O Conselho Diretivo

Paula Dias de Almsida
Vogal do
Conselho Diretivo
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