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A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) iniciou a revisdo de seguranca dos medicamentos
contendo acido nicotinico e outras substancias ativas relacionadas, como o acipimox e o nicotinato

de xantinol, utilizados no tratamento de dislipidemias.

A revisdo surge na sequéncia da divulgacdo de novos dados do estudo de larga escala (HPS2-
THRIVE), cujo objetivo era avaliar o efeito, a longo prazo, da combinacdo de acido nicotinico com
laropiprant. O estudo demonstrou que esta combinacdo ndo reduz o risco de efeitos
cardivasculares graves (tais como, ataque cardiaco e acidente vascular cerebral) e aumenta a
frequéncia de efeitos indesejaveis ndo-fatais mas graves, pelo que a EMA recomendou a
suspensdo da comercializacdo dos medicamentos contendo a combinagdo de acido nicotinico e

laropiprant, conforme divulgado na Circular Informativa n.© 010/CD, de 18 de janeiro de 2013.

Os dados obtidos no estudo HPS2-THRIVE tém também implicagdes nos medicamentos contendo
apenas acido nicotinico e substadncias relacionadas, a EMA ira agora avaliar o impacto destes

dados no perfil beneficio-risco destes medicamentos.

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

relativas a esta matéria.
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